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Apresentagao 


O livro Opera^des Bdsicas de Laboratorio de Manipulagaa tem como objetivo mostrar aos alunos 
a sistematica de organizagao de materials e da estrutura fisica de laboratories de manipulagao, os 
diferentes equipamcntos utilizados e seu funcionamento, como verificar a qualidade das materias-pri¬ 
mas utilizadas nas formulagbes, alem de auxiliar na elaboragao de produtos farmaceuticos e afins, 
reconhecendo e aplicando operates farmaceuticas basicas na formulagao* rotulagem e armazena- 
mento do produto acabado. 

Neste livro procuramos mostrar que todos os setorcs de um laboratorio de manipulagao estao 
interligados e o quanto cada um deles e importante, individualmente e coletivamente* para que um 
produto, seja ele medicamento ou dermocusmetico, tenha a qualidade desejada. 

O livro esta dividido nos seguintes capitulos: 

Capitulo 1: aspectos gcrais da organizagao de um laboratorio de manipulagao em farmacias, 
conhecendo a legislagao pertinente a este setor e os aspectos relacionados a organizagao fisica, aos 
materials (equipamentos, utensilios, vidrarias, mobiliario), as materias-primas e as embalagens. 

Capitulo 2; apresentamos as caracteristicas da estrutura fisica de um laboratorio de manipula¬ 
gao e aspectos relacionados a biosseguranga. 

Capitulo 3: versa sob re as tecnicas gerais de limpeza, assepsia e descon taminagao do local, 
materials e equipamentos, controles de vetores e iavagem de uniformes. 

Capitulo 4: apresentamos as especificagbes, a identificagao, o funcionamento e a calibrate dos 
equipamentos utilizados na farmacia de manipulagao. 

Capitulo 5: veremos as unidades de medidas e os calculos basicos e necessarios utilizados no dia 
a dia dos laboratories de manipulagao. 

Capitulo 6: relacionado ao recebimento, a entrada e a verificagao da qualidade das materias-primas 
utilizadas na produgao de medicamentos e dermocosmeticos. 

Capitulo 7: traz informagoes sobre o controle de temperatura e umidade nos laboratories de 
manipulagao e os registros de temperatura e umidade dos setores e do refrigerador. 

Capitulo 8: referente aos aspectos tecnicos de armazenamento e conservagao das materias-primas. 

Capitulo 9: aborda os servigos e tecnicas auxiliares na elaboragao, rotulagem e armazena¬ 
mento fco nservagao de insumos, medicamentos e cosmeticos. 

Capitulo 10: apresentamos os utensflios e as vidrarias utilizados nos laboratories de manipulagao. 

Apendices; modelo para preparagao de procedimentos operacionais padrao (POP) ? de registros 
diaries de temperatura e umidade e de um modelo do relatorio de autoinspegao da RDC n Q 67/2007 
nos itens relacionados a manipulagao de medicamentos e cosmeticos. 


As Autoras 
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Para comegar 


Por que existem nor mas de boas praticas? Por que devemos nos preocupar com a organiza^ao das 
tarefas realizadas em urn ambiente de produce? Vot£ sabe essas respostas, ou ainda nao? 

Para ajuda-io, este capitulo inicial tem por objetivo apresentar os aspectos gerais da organiza«;ao 
de um laboratorio de manipula^ao em farmacias. De forma simples, mostra informa^oes relacionadas a 
legisla^ao, k organiza^ao fisica, aos materials e equipamentos e as mat^rias-primas e materials de emba- 
lagem utilizados na produ^ao de prepara^oes magistrals, oficinais e cosmeticas. 

Essas informa^oes sao importantes para o entendimento de toda a organiza^ao basica de um labora- 
torio de manipulate a fim de garantir a qualidade do produto final e a seguranqa das pessoas envolvidas 
no pro cess o, alem de prevenir danos a natureza. 


1.1 Legislagao 

A legislagao vigente para a manipulate em farmacias e a Resoluto da Diretoria Colegiada - 
RDC n- 67, de 8 de outubro de 2007, que dispde sobre as boas praticas de manipulate das preparaqoes 
magistrais e oficinais para use humane. 

Esse regulamento estabelece os requisites minimos para o exercicio das atividades de manipu¬ 
late em farmacias, desde suas mstala<;6es 3 equipamentos, recursos humanos, aquisi^ao e controle de 
qualidade das materias-primas ate o armazenamento, manipulate conserva^ao e dispensat^ das 
prepara^oes, entre outros itens, com o objetivo de garantir a qualidade, a seguranqa e a efetividade 
das prepara^oes manipuladas. 
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Ample seus conbecimentos 


Ate a chegaca do seculo XX, a farmacia era essencia mente magistral o cue se intcia na antiguidade, qLando o homem 
comega a usar os recursos naturals como fonte medicinal. A revolugao industrial ccmegou a mudar o cenaro farmaceut co, 
e nesse penodo a irddstria nicia a produgao ce rem^dios con dosagens especificas e em larga escala, dim nuindo a 
necess cace da man'pulagao dos nedicamentos. Nos a nos 1980 ocorre o ressurgimento das farmacias com nanipu a 
gao, que passaran a ocupar um mportante espago no mercaco. 0 trabalho magistral conegou enpEnco, com as Boas 
Prat cas baseacas no bom senso e na responsabil dade do profiss onal farnaceutico. Esta preocupagao com as Boas Pra 
ticas tan-to por parte do segnento cuanto por parte dos 6rgaos f'soalizacores tez com que fossem cr acas leg slagoes para 
o setor. No art go presente no link a seguir voce conhecera inportantes razoes para a manipulagao de mec canentos: 
<http://compoundingtoday.corTVWhitePapers/doc/0_QUE_VOCE_SABE_SOBRE_FARMACIA_DE_MANIPULACAO,pdf>, 

\ __ J 


A RDC n u 67/2007 £ dividida por grupos de atividades relacionados a natureza da manipulagao, 
e apresenta, no seu regulamento t&mico e no Anexo I, as informa^oes que devem ser seguidas para a 
garantia das Boas Priticas de Manipulagao em Farmacia (BPMF), alem de outros anexos especificos 
para cada grupo de atividades e insumos manipulados. 


Tabda LI - Grupos de atividades desenvolvidas pela farmacia (RDC n 67/2007) 


Grupos 

Attf <Lade$/Natureza dos Insumos Manipuladas 

Oispos^oes a Serem Atendldas 

Grupo 1 

M^ipulagao de medics centos 3 partir de insumos/ 
mater as on mas. inclusive de ongem vegela 

Regulamento T6cnico e Anexo 1 

Grupo III 

Manipulagao de substances de baixo indice teraoeutico 

Regulamento T£cniso e Anexos 1 e II 

Grupo 111 

Manipuiagio de artbidticos. tier nemos, citostaticos e 
substlndas suje tas a contro e especial 

Regulamento T6cri:o a Anexos l e III 

Grupo IV 

Manipulagao de p r odutos este r e s 

Regulamento Teenies e Anexos 1 e IV 

Grupo V 

Manipulagao de medicamentos homeopaticos 

Regulamento Itoico e Anexos 1 
tquando apicavel) e V 

Grupo VI 

Manipulagao de doses unitar as e un tarizagao de cose 
ce red camentos err se'vigos ce sauce 

Regulamento T6enico e Anexo i (no cue couber), 
Anexo IV ICLando coube r ) e Anexo VI 


No Anexo I da RDC n u 67/2007 estao descritas as condigoes a serem observadas na manipulate, 
conserva^ao e dispensagao das prepara<™6es manipuladas, assim como os requisitos que devem ser 
observados na aquisi^ao de malarias-primas e materials de embalagem. 


Tabda 1.2 - Anexos da RDC n' 67/2007 


Anexo 1 

Boas P'alicas de Manipulagao em Fanracia 

Anexo 11 

Boas P'alicas de Manipulagao de Suostancias de Baixo indice Te'apeutico 

Anexo Ilf 

Boas P'aticas de Manipulagao de Antibidt cos, Mormon os, Citostaticcs e Substancias Suj'eitas ao Controie 

Espec al 

Anexo IV 

Boas P'alicas de Maripulagao de Produtos Estere s 

Anexo V 

Boas P'alicas de Maripulagao de Preoaragoes Borreopaticas 

Anexo VI 

Boas Pr^ticas para Preparagoes de Dose Uniteria e Unitanzagao de Doses de Medicamento em Servians de Saude 

Anexo VII 

Roteiro de Inspegao para Farmacia 

Anexo Vfll 

Padrao Min mo pa f a fnformagoes ao Paciecte, Usu^rios de Farrnacos de Baixo indree Terapeut co 
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Fique de o1hp[ 


A RDC n u 67/2007 apresenta, no seu regulamento tecnico, um item com definigoes que deve ser consultado para o 
melbor entendimento de todo o conteudo a ser estudado. Voc§ encontra esta legislagao no site da Agenda National de 
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). 

Ha ainda a RDC n- 87, de 21 de novembro de 2008, que altera o Regulamento Tecnlco sobre as Boas Praticas de Mani- 
pulagao em Farmadas, com mais algumas informagbes importantes. 


1.2 Organizagao fisica 

A farmacia deve possuir uma estrutura fisica adequada as atividades desenvolvidas por ela. Soa loca- 
liza^ao, seu projeto e sua construqao devem ser defimdos de acordo com as atividades, e sua infraes- 
trutura deve apresentar no mmimo: 

» area ou sala para atividades administrativas; 

» area ou sala de armazenamento; 

» area ou sala de controls de qualidade; 

» area ou local de pesagem de materias-primas; 

» sala de manipulaqao de solidos; 

» sala de manipulaqao de semissolidos e liquidos; 

» area de dispensagao; 

» vestiario; 

» sala de paramentagao; 

» sanitarios; 

» area ou local de lavagem de utensilios e materials de embalagem; 

» deposito de material de limpeza (DML). 


1.3 Materials 

Como exemplos de materials ulilizados nos laboratories de manipulaqao temos os equipamentos, 
os utensilios, as vidrarias e o mobiliario. Mais informagoes sobre esses itens serao apresentadas nos 
capitulos especificos. 

1.3.1 Equipamentos 

A farmacia precisa ter uma serie de equipamentos imprescindiveis para o seu bom funciona- 
mento, garantindo as Boas Praticas de Manipulagao* 

Posteriormente, veremos em detalhe alguns deles, suas caracteristicas de uso, instalagoes, manu - 
tengao e localizagao dentro do laboratorio de manipulagao. 
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Os equipamentos mais utilizados no laboratorio de manipula^ao sao: 

» balanijas de precisao; 

» sistema de purifica^ao de agua; 

» potencidmetro; 

» condutivimetro; 

» te r mo -h igr 6 me tr o; 

» viseosimetro; 

» agitador meeanico; 

» placas aquecedoras; 

» estufa; 

» aparelho de ponto de fusao; 

» refrigerador; 

» espectrofotomctro; 

» capelas de exaustao para gases e pos; 

» desumidifieador de ar. 

Todos os equipamentos devem ser calibrados periodicamente, conforme determinado em proce- 
dimento operacional padrao, e possuir, quando neeessario, instru^ao de trabalho a fim de minimizar as 
nao conformidades decorrentes de seu uso inadequado, de varia^ao de ajustes do equipamento ou da 
falta de manuten^ao e limpeza adequadas. 


s 




Figura 1.1 - Balan^ade precisao. 
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1.3.2 Utensflios 


Segundo defini<;ao da RDC n 5 * 67/2007, utensilio e todo objeto que serve de meio ou instrU' 
mento para as operates da manipula^ao farmaceutica. 

Exempios de utensilios: espatulas de inox, espatula tipo pao-duro, recipientes de a^o inox, tamis, 
barriletes> pates plasticos, equipamentos de prote^ao coletiva, pipetador com tres vias, pissetes, 
suportes e lixeiras. 



Figura i.2 - Espatula tipo pao-duro. 



Figura L3 -Tamis. 
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1.3.3 Vidraria 


Todo laboratorio de manipula<;ao deve possuir uma quantidade de vidraria adequada as suas 
atividades, e tudo dcve ser verificado contra um padrao calihrado. 

Algumas vidrarias utilizadas: calice, bequer, proveta, pipetas volumetrica e graduada, fimil, 
bureta, balao voiumetrico* Erienmeyer, bastao de agita^ao, gral de porcelana com pistilo, gral de 
vidro com pistilo, vidro de relogio, termometro, picnometro, alcoometro, dessecadon 



Figura 1.4 - Gral com pistilo e vidrarias graduadas. 



Exemplo 

Dentre as vidrarias conhecidas e utilizadas para a medigao de volume, quais ofereeem mais 
precisao? 


Solu0o 

O instrumento de medi^ao de volume que oferece mais precisao e a pipeta, seguida pela proveta, 
pelo calice e, por ultimo, pelo bequer. 
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1.3.4 Mobiliario 


De acordo com a legislate vigente, no laboratorio de manipulate deve haver um mobiliario 
rmnimo e necessario para o trabalho de cada area. 

As bancadas precisam ser revestidas de material liso, resistente e de fad! limpeza, com espa<;o 
suficiente para o trabalho desenvolvido. E preciso que haja armarios fechados para a guarda de mate- 
rias-primas, utensilios* vidrarlas e embalagens. 



£ 

■D 


3 

c 

£ 

£ 


-3 

o 

<s 

■g 

■Of 

Q. 


Figura 1.5 - Bancada de material liso e resistente. 


1.4 Materias-primas e embalagens 

A aquisi^ao de materias-primas e material de embalagem deve seguir especifica^oes tecnicas 
definidas pelo requisitante no memento da solicitagao. Todas as especifica^oes devem ser confc- 
ridas no recebimento do pedido, por pessoa treinada e de acordo com o procedimento operacional 
padrao estabelecido. Este procedimento e uma forma de impedir que ocorra varia^ao da quali¬ 
dade dos materials enviados por diferentes fornecedores* e ate mesmo varia^ao entre lotes de um 
mesmo fornecedor 
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Toda materia-prima devc ser armazenada conforms condi^ocs espccificas determinadas no certi- 
ficado de anaiise do fornecedor, o qua! deve acompanhar cada lote de toda materia-prima adquirida. 

As materias-primas e materials de cmbalagem devem ser snbmetldos a anaiise do controle de 
qnalidade e precisam ser armazenados e manuseados de forma apropriada, a fim de garantir sua quali- 
dade e seguran<;a. 

Defmimos como material de embalagem os recipientes utilizados para o acondicionamento 
das materias-primas e das preparagoes manipuladas; e materia-prima como toda substantia ativa 
ou inativa utilizada na prepara^ao de medicamentos e cosmeticos. 



Figura 1.6 - Embalagem para capsulas de uso oral. 
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Figura 1.7 - Embalagens cos met Leas variadas. 




Amplie seus conhecimentos 


A Farmacia Magistral e uma das mais de 70 areas de atuagao do farmaceutico, onde atua o FarmaceutEco Magistral. 0 Brasil 
e, hoje f referenda mondial nesta area, 0 primeiro instrumento regulators no setor magistral foi a Resol ugao de Diretoria 
Colegiada (RDC) da Agenda Naciona! de Vigil^ncia Sanitaria (Anvisa), ROC n a 33/2000, que estabeleceu um marco para que 
se Enstituissem as Boas PratEcas em Farmacia de Manipulagao. A partir dai hoove movimentagao constante de atuaEizacao. 

A RDC atual e a RDC n £ 67/2007, complementada pela RDC n 3 87/2008. No site a seguir voce encontrard Enformagoes 
sobre a evologao e as inovagoes do setor magistral a partir da implantagao destas normas: <http://www.crf-prorg.br/site/ 
noti ci a/vi s u a I iza r/ i d/3784/Atua I i d ad es-evo I u cao-e-i n ova ca o-n a-Fa rm a c i a - M a g i stra I >. 

<_ J 
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Vamos recapitular? 


For am descritos neste capitulo os aspectos gerais de um Laboratories de Manipulate em Far- 
macia, de modo que o leitor pudesse entender de forma simples e objetiva os pontos basicos do seu 
funcionamento. 

O capitulo tambem ensinou que toda a atividade exercida por ele e regida por uma Resolu^ao, 
a RDC n° 67/2007, que deve ser cumprida para a garantia das Boas Pratieas de Manipula^ao em 
Farmacia (BPMF). 



Agora e com voce! 


1) Voce aprendeu que e recente a legislate especifica para as Boas Pratieas de Manipu- 
la^ao em Farmacia, Antes da RDC n e 67/2007 havia a RDC n- 33/2000, e antes dda, o 
que existiam eram conceitos baseados nas Boas Pratieas de Fabricate das Industrias, 
Pesquise sobre as normatizaqoes que surgiram a partir do ano de 1999 e os cami- 
nhos seguidos nas consultas publicas anteriores as Resoluqoes (RDC) ate o que existe 
nos dias de hoje. 

2) Cite tres exemplos de equipamentos imprescindlveis para o bom funcionamento 
de um laboratorio de manipulaqao e para a garantia das Boas Pratieas de Manipulaqao. 
Justifique, 

3) Por que utilizamos utensilios nos laboratorios de manipula^ao? Cite tres exemplos 
de utensilios. 

4) Descreva material de embalagem e materia-prima. 
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Estrutura Ffsica de 
um Laboratorio 
de Manipulagao 


2 




Para comegar 


Voce vera neste capitulo as areas fisieas que um laboratorio de manipulagao deve possuir, suas 
caracteristicas basicas e os aspectos reiacionados a biossegnranga. 


2.1 Areas 

Como ritado no Capitulo 1 ? o laboratorio de manipulagao de farmacias deve contar com uma 
infraestrutura adequada as atividades a serem desenvolvidas, De modo geral, um laboratorio de 
manipulaqao precisa apresentar area ou sala para atividades administrativas, area on sala de arma- 
zenamento, area ou sala de controle de qualidade, sala ou local de pesagem de materias-primas, salas 
de manipulagao, alem de area ou local para lavagem de utensilios e materials de cmbalagem, vestiario, 
sala de paramentapio, sanitarios e deposito de material de limpeza. 


Fique de olho! 


Definigoes das espagos fisicos no laboratdrio de manipulagao: 

» Area: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces. 

» Sala: ambiente envolio por paredes em todo seu perfmetro e com porta. 

» Local: espago fisicamente definido dentro de uma area ou sala para o desenvolvimento de determinada atividade. 

RDC no 67. Dispoe sobre boas praticas de manipuEagao de preparagoes magistral e oficinais para uso humano em far¬ 
macias- 8 de outubro de 2007. DisponiveE em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/segurancadopaciente/doCLimentos/rdc5/ 
RDC%20N%C2%BA%2G67-2007.pdf>. Acesso em: 10 nov. 2014. 
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Amplie seus conhecimentos 


□ dimensionamento de uma farmacia de manipulagao ou de um laboratory de manipulagao do estabetecimento farma- 
ceutico deve ser avaliado conforme os processes a serem realizados neles. A organizagao de seus espagos deve ser definida 
de acordo com as atividades que serao exercidas e o tipo de medicamento a ser manipulado. 

□ dossie apresentado no lank a seguir visa apresentar todos os pre-requisites do ponto de vista arquitetonico e da 
infraestrutura para a montagem de uma farmacia de manipulagao, Ele aborda toda a legfslagao e discute as especificagoes 
tecnicas das dependencies flsicas do imbvel onde ir3 fundonar o laboratory de manipulagao. Este dossi§ foi elaborado 
pelo Servigo Brasileiro de Respostas Tecnicas CSBRT) r que fornece solugdes de informagao tecnologica relacionadas aos 
processos produtivos das Micro e Pequenas Empresas. Acesse: <http://<www.respostatecnica.org.br/dossie-tecnico/ 
downioadsDI/Mjc2INTU >. 

\ _______________________ ) 

2,1 . 1 Area ou sa!a para atividades administrativas 

Atividades administrativas engiobam todas as agoes de planejamento, organizagao e controle, 
tanto da parte documental como das relacionadas a administragao fiiianceira e de pessoaL Nessa area 
ou sala deve ser feito o arquivamento de toda a documentagao da empresa e dos processos de produgao. 

2.1.2 Area ou sala de armazenamento 

Local de armazenamento de todo o material utUizado na produgao. Sen acesso deve ser restrito 
somente a pessoas autorizadas, Sua capacidade deve ser suficiente para assegurar a estocagem orde- 
nada dos materials. 

O setor de armazenamento de um laboratorio de manipulagao em farmacias, o almoxarifado, 
e o local da guarda de materias-primas, materials de embalagem e produtos manipulados* quando for 
o caso. E um local que exige controles e que sera estudado nos Capitulos 6 e 8. 

2.1.3 Area ou sala de controle de qualidade 

Area ou sala destinada as atividades de controle de qualidade. As instalagoes devem ser dimen - 
sionadas conforme a demanda e devem atender a criterios adequados quanto a organizagao do espago 
fisico e dos equipamentos. 

As principals analises realizadas estao relacionadas as diferentes fases da obtengao do produto 
final Assim, nessa area sao feitas analises de materias-primas, produtos em processamento e produ¬ 
tos acabados, alem dos materiais de acondicionamenio e embalagem, 

2.1.4 Sala ou local de pesagem de materias-primas 

Essa sala ou local especifico para pesagem de materias-primas deve possuir um sistema de 
exaustao e ter dimensoes e instalagoes compativeis com o volume a ser pesado. Esse local pode estar 
situado dentro de cada sala de manipulagao. 
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2.1.5 Salas de manipulagao 

As salas de manipulagao sao os locais destinados a manipulagao de formulas. Devem ser 
totalmente segregadas de acordo com o tipo de preparagao a ser manipulada, devendo existir uma 
sala especifica para sdlidos e outra para semissolidos e liquidos, 

2.1.6 Sala de paramentagao 

A sala de paramentagao da acesso para as areas de pesagem e manipulagao. Deve possuir dois 
ambientes (barreira sujo/limpo): o ambiente limpo e o local de colocaqao dos equipamentos de pro- 
te0o individual alem do uniforme, e o ambiente sujo pode ser tambem o local de guarda de roupas 
e de pertences das pessoas envolvidas no trabalho, dependendo da sua organiza^ao. Deve possuir 
lavatorio exclusive para lavagem das maos, possuiodo sabonete liquido antisseptico e recurso para 
secagem das maos, alem de uma lixeira com pedal e identificada. 

2.1.7 Area ou local de lavagem de utensilios 
e materiais de embalagem 

A area destinada a essa finalidade pode ser uma area especifica ou um local dentro do proprio 
laboratorio de manipulagao, desde que estabelecido por procedimento escrito (POP) e em horario dife* 
rente daquele das atividades de manipulagao. 

2.1.8 DML (Deposito de material de limpeza) 

Local onde devem ser armazenados todos os materiais de limpeza e germiddas em estoque e 
em uso. 

2.1.9 Sanitarios 

Os sanitarios nao devem ter comunicacpio direta com as areas de armazenamento, manipulagao 
e controle de qualidade. A quantidade de sanitarios depende do numero de funcionarios do estabele- 
cimento, o que define a necessidade de haver banheiros feminino e masculino, Todos os sanitarios 
precisam ter sabonete liquido, toalha descartavel ou outro mecanismo de secagem de maos automa- 
tico, alem de lixeiras de pedal e identificadas. 

2.2 Caracterfsticas gerais 

As caractensticas gerais da estrutura fisica de um laboratorio de manipulagao sao descritas na 
RDC n D 67/2007 e estao listadas a seguir: 

» Todos os ambientes, pisos, paredes e tetos devem possuir superficies internas lisas e 
impermeaveis, sem rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis. 

» As areas e instalaqdes devem ser adequadas e suficientes para o desenvolvimento das ope¬ 
rates, dispondo de equipamentos e materiais de forma a prevenir riscos de contami¬ 
nate, mis turn de componentes, alem de garantir uma sequencia logica nas operates de 
manipulagao realizadas. 

» Os ralos que existirem nos locais de manipulagao devem ser sifonados e possuir tampas 
escamoteaveis. 
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» A Uuminagao e a ventilagao devem scr compativeis com as operates e materials utiliza- 
dos no ambiente. 

» Equipamentos on sistemas dc combate a incendio sao obrlgatorios, de acordo com as 
caracteristicas de cada ambiente e com as legislates em vigor. 

» As areas de trabalho devem estar sempre limpas e iivres de obstru^oes. Todos os dias, no 
inicio e na conclusao da rotina de trabalho, deve-se limpar toda a area de acordo com 
procedimentos operacionais padrao escritos. As portas deverao ser amplas, com aberturas 
externas ao laboratorio, e possuir visores de vidro na parte superior. 

» E recomendavel que exista mais de uma saida, sempre distantes entre si. 

» A localizaijao do setor de armazenagem deve ser distinta da area operacional do laboratorio. 

» Os armarios para armazenamento de inflamaveis devem possuir paredes resistentes a 
explosao. 

» Recomenda-se a instalaqao do chuveiro e lava-olhos nas areas do laboratorio com capelas 
quimicas e de armazenagem de produtos qmmicos perigosos. A localiza^ao dos chuveiros 
e lava-olhos deve ser daramente sinalizada, hem iluminada e livre de obstaeulos, 

» Utiliza^ao de capelas com exaustao quando houver risco de explosao, libera^ao de gases e 
vapores toxicos. 

2.3 Biosseguranga 

A biosseguranga e o conjunto de estudos e procedimentos usados para evitar, conlrolar ou elimi- 
nar os riscos provecados pelo uso de agantes quimicos, fisicos e biologicos. 

2.3.1 Avaliagao de risco 

O ambiente de laboratorio pode ser urn local perigoso para se trabalhar, portanto, e impor- 
tante adotar medidas para proteger os trabalhadores. Procedimentos sao utilizados para prevengao de 
riscos, seguindo as boas praticas de manipula^ao, e um conjunto de agoes deve scr rcalizado para pre- 
ven^ao, controle, redugao ou elimina^ao de riscos inerentes as atividades e que possam comprometer 
a saude humana, animal e vegetal, e o ambiente. 

2.3.1.1 Tipos de riscos 

E necessario saber a definitjao dos tipos de riscos existentes. 

» Risco fisico: provocados por energia. Exemplos: temperatura e radia<;ao. 

» Risco quhnico: provocado por substancias quimicas que possam penetrar pela pele, por 
ingestao ou por via inalatoria. Exemplos: poeiras, fumos, gases e vapores, 

» Risco biologico: provocados por amostras provenientes de seres vivos (plantas, animais, bacte- 
rias, fungos etc.) e fluidos humanos. Exemplos: amostras sangutneas e cultura de bacterias, 

O risco biologico e dividido em classes de risco* em fun^ao de sua complexidade, 

» Risco ergonomico: fator que pode afetar a saiide psicofisiologica do trabalhador. 

Exemplos: levantamento de peso, movimentos repetitivos, ambiente pouco adequado a 
sua altura, peso, entre outras condigocs. 

» Risco de acidentes: qualquer fator que ponha o trabalhador em risco, podendo afetar sua 
integridade fisica ou moral. 
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Tabela 2.1 - Grupos de riscos 


Grupos 

Riscos 

Cor 

Exemplos 

1 

Fisico 

Verde 

Calorj frio 

2 

Quimico 

Verm el ho 

Poeiras, gases., vapores 

3 

Biofogico 

Marrom 

Sangue r bacteria s, fungos 

4 

Ergonomico 

Amarelo 

Levantar peso, postura inadequada 

5 

Ac i dentes 

Azul 

Explosao, incendio, queda 


Fonts: Hirata, Manana Filho, 20DG. 


2.3.2 EP1 e EPC 

Os equipamentos de protegao individual (EPI) sao dispositivos de uso pessoal destinados a 
proteijao da saiide e da integridade fisica do trabalhador. Sao exemplos de EPI: jalecos, mascaras* oculos, 
luvas, protetores de cabe^a, protetores auriculares* sapatos espedficos etc. 

Os equipamentos de prote^ao coletiva (EPC) sao dispositivos de uso coletivo. Protegem tanto 
o individuo quanto o ambiente de trabalho, ou mesmo a tarefa de trabalho que esta sendo realizada. 
Sao exemplos de EPC: pipetadores, chuveiros de emergencia, lava-olhos e extintores de incendio. 

Nos laboratories de manipulaqao a utiliza^ao dos equipamentos de prote^ao pessoal esta rela- 
cionada aos riscos existentes em cada local. 

Os equipamentos de prote^ao individual devem ser usados por todas as pessoas que estejam 
no laboratorio, e a area de paramenta^ao e a area destinada a sua coloca^ao. 



Figura 2.1 - Luva, touca e mascara. 
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Fig Lira 2.2 - Oculos de prolegao, jaleeo* luvas, touca e mascara. 



Figura 2.3 - Oculos de protc^ao. 


E 
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Figura 2.4 - Luvas de nitrilo e mascara dcscartavel. 
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2.3.3 Nogoes basicas de seguranga 

Sao os procedimentos mlnimos necessarios para os fimcionarios de um laboratorio de 
manipula^ao: 

» Cabelos: mantidos presos durante todo o horario de trabalho. 

» Unhas; mantidas lirnpas e curtas* sem esmalte. 

» Calvados: exclusivamente sapatos fechados. 

» Lentes de contato: se necessario, usa-las. Nao devem sex manuseadas durante o trabalho 
e precisam ser protegidas com o uso de oculos de seguranga. 

» Cosmeticos- nao e permitido o uso/ aplica^ao de cosmeticos na area de trabalho. 

» Joias e adere^os: nao e permitido o uso na area de trabalho. 

» Comida, bebida e fumo: proibidos na area de trabalho. 

2.3.4 Simbolos 

Simbolos devem ser utilizados para lembrar o risco inerente a determinada area ou produto, 
assim como para identificar agbes permitidas e proibidas ou ainda apenas como sinaliza^ao. 

Alguns exemplos: 



Figura 2.5 - Produto toxico. 
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Figura 2.6 - Use ohrigatorio de equipamentos de seguranga. 



Figura 2.7 - Produto inflamdveL Figura 2.8 - Proibido fumar. 



Conjunto de seguranga contra incendio 
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Figura 2.9 - Extintores dc incendio. 



Extintor 
de didaiciQ 
de carbono 




o 

Gases 

inflamaveis 




Gases 


inflamaveis 



Operates Basicasde Laboratorio de Manipulate - Boas Praticas 


E-ditora Erica - Operates Basieas de Laboratorio de Manipulate: Boas Praticas - Denise de Abreu Garofalo e Cristianne Hecht Mendes de Carvalho - I s Ed:pao 


Lid aixj'S huttcrstock. com 



























2.3.5 Mapa de risco 

0 mapa de risco e a representagao grafica de fatores de risco presentes em cada local do ambiente 
de trabalho. No mapa de risco, os riscos sao representados por circulos de tres tamanhos, conforme 
Tabela 2.2: 


Tabda 2.2 - Simbologia das cores no mapa de risco 


No mapa de risco, os ri 

sees sao representados por circulos de tres tamanhos diferentes 

Marrom (^) 

Risco Biolbgico 

Leve 

Amarelo (^} 

Risco Ergonbmico 
Leve 

Verde (^) 

Risco Mecinico 
Leve 

Marrom 

Risco Biolbgico 
Moderado 

Amarelo 

Risco Ergonbmico 
Moderado 

Verde 

Risco Mecanico 
Moderado 

Marrom 

Risco Biolbgico 
Eievado 

Amarelo 

Risco Ergonbmico 
Eievado 

Verde 

Risco Mecanico 
Eievado 

Vermel ho 

Risco Gulmico 

Leve 

Azul 

Risco Fisico Leve 



Vermel ho 

Risco Quimico 
Moderado 

Azol 

Risco Rsico 
Moderado 



Vermel ho 

Risco Quimico 
Eievado 

Azul 

Risco Fisico 

Eievado 




2.3.6 Resfduos 

O lixo e os residues da manipulai;ao devem ser depositados era recipientes tapados, identifica- 
dos e que devem ser esvaziados fora da area de manipulate), com descarte apropriado e de acordo 
com a legislate) vigente. 

Conforme a RDC Anvisa n° 306/04, o Gerenciamenlo dos Residues de Servian de Saude e cons- 
tituido por urn conjunto de procediraentos de gestao, planejados e implementados a partir de bases 
cientfficas e tecnicas, normativas e legais, com o objetivo de minimizar a produ^ao de residuos de ser¬ 
vices de saude e proporcionar aos services gerados um encaminhamento seguro, de forma eficiente, 
visando a proteqao dos trabalhadores, a preservai;ao da saude publica, dos recursos naturais e do meio 
ambiente, Para isso, a empresa deve possuir o Programa de Gerenciamenio de Residuos de Serviqos 
de Saude (PGRSS), e este deve ser cumprido* 


L_ 


Vamos recapitular? 


Vimos neste capitulo, alem da estrutura fisica de um laboratorio de manipulate, a importancia 
dos alidades que precis am os tomar para garantir as boas praticas de manipulagao, tanto na montagem 
como na organiza^ao fisica de um estabelecimento. Analisamos tambem os cuidados inerentes as pessoas 
que estao nesses lotais. Conheccmos as dassifica^oes dos riscos, dos controles de resfduos e a represen- 
ta^ao do mapa de riscos. 


Estrutura Fisica dc um Laboratbrio de Manipulagao 
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Agora e com voce! 



1) Junto com seus colegas, faqa uma pesquisa e conhe^a outros simbolos relacionados 
a seguran<;a e a organiza^ao em am ambiente de manipulate, 

2) Proponha um mapa de risco para uma planta de area de manipulagao. Vale uma Ja 
existente, como a do exemplo, ou pesquise outra* 



Ftgura 2.10 - Planta baisa. 


3) Cite ires tipos de riscos e suas respectivas cores, e tres exemplos de cada um deles. 

4) O que voce entende por mapa de risco? 

5) Cite tres equipamentos de prole^ao individual (EPI) e tres equipamentos de prote^ao 
coletiva (EPC). 

6) Cite cinco areas ou locais necessarios em um laboratorio de manipula^ao. 



Operates Basicas de Laboratorio de Manipulagao - Boas Praticas 


Edilora Erica - Operates Basicas de Labcratdrio de Manipulate: Boas Praticas - Denise de Abreu Garbfaloe Cristianne Hecht Mendes de Carvalho - 1 B Edifao 

















































































'ecnicas Gerais 



de Limpeza, 
Assepsia e 
Descontaminagao 
do Local, de 
Materials e 
Equipamentos 



0 principal objetivo das boas praticas de manipulate e minimizar os riscos inerentes a produ- 
93.0 farmaceutica* A prevent 0 da contamina^ao por micro-organismos on por particular e a conta- 
mina^ao cruzada sao os pontos critic os que devem ser sempre priorizados. Para alcan^ar esse objetivo, 


o estabelecimento deve possuir programas e procedimentos de limpeza e sanitizat 0 fundamentals 
na garantia da qualidade e na confiahilidade de todo o processo produtivo* 

A area de trabalho, os materials e os equipamentos devem ser limpos, conforme procedimento 


escrito, sempre antes do inicio das tarefas e ao termino do processo produtivo. Neste capitulo vere- 
iiios aspectos relacionados a limpeza, assepsia e descontaminagao dos locals, dos materials e dos 
equipamentos. 


3.1 Caracteristicas gerais e definigoes 

As exigencias da Agenda Nadonal de VIgilancia Sanitaria (Anvisa) sao expressas por mcio de 


regulamenta^ocs tecnicas, indicando sempre a necessidade da implantaqao e da manuten^ao de pro¬ 
gramas de limpeza e sanitizato. A Anvisa tambem exige procedimentos e condutas preestabeleeidos 


c alinhados as Boas Praticas de Manipulate (BPM). 

Os metodos de limpeza devem ser daros, descrevendo detalhadamente o passo a passo das 
atividades a serem executadas, como, por exemplo, o tempo de enxague, se necessario, o tipo de agua 
utilizada para limpeza e os tipos de materiais a serem utilizados. 
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Os equipamentos, os utensilios e as superficies devem ser submetidos a procedimentos defi- 
nidos, de acordo com requisitos predeterminados e que, a partir dos resultados obtidos no dia a dia 
e no produto final, confirmem a eficacia desses procedimentos de limpeza. 

As atividades de sanitiza^ao e higiene devem abranger as pessoas, as instalaqoes, os equipa- 
mentos, os materials de produgao e os recipientes, os produtos para limpeza e desinfecqao e qualquer 
outro aspecto que possa constituir fonte de contamina<;ao para o produto e para as pessoas envol- 
vidas nos processos* 

Todos os produtos de limpeza devem ser guardados separadamente das m ate r ias - p rim as 
e medicamentos. O local adequado e o deposito de material de limpeza, tambem chamado DML 



Figura 3.1 - Materials e produtos de limpeza. 


Todos os procedimentos de limpeza e sanitiza^ao devem ser realizados em horarios diferentes 
daqueles de produ^ao de medicamentos e cosmeticos. Esses procedimentos, geralmente, sao realizados 
antes do inicio das atividades e ao final do expediente. 
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Algumas defini^oes: 

» Assepsia: e a tomada de medidas preventivas ou tecnicas especiais para proteger deter mi- 
nada area ou objeto da contaminagao por micro-organismos. 

» Deslnfecgao: processo para eliminar os micro-organismos patogenicos, sem eliminar, neces- 
sariamente, todas as bacterias e esporos. 

» Desinfetante: saneante domissanitario destinado a destruir, indiscriminada ou seletiva- 
mente, micro-organisHios, quando aplicado cm objetos inanimados ou ambientes. 

» Higieniza^ao: redugao a niveis microbianos nao nocivos a saude ou deteriorantes. 

» Sanitizagao: procedimento que envolve diferentes processos, visando obter o grau de higiene 

e limpeza adequado em todos os componcntes do ambiente de trabalho, reduzindo, assim, 
os micro-organismos preserves a urn mimero compadvel ao produto. 

» Saneante domissanitario: e a substancia ou prepara^ao destinada a htgienizagao> desinfecgao 
ou desinfesta^ao domidliar de ambientes coletivos^ particulars ou publicos, cm lugares 
de uso comum e no tratamento da agua. 



Os micro-organismos existem em todos os ambientes e materials, e inclusive nas superficies do corpo humano. A htgienizaqao 
previne sua proliferagao, o que pode gerar problemas a saude. Assim, nao devemos nos esquecer que o ser humano, mesmo 
sadio t e tambem portador de muitos “bichinhos", Relacionamos alguns locais do corpo humano com a contagem media 
desses micro-organismos presentes; 

Couro cabeludo- 1.500„000/cm ? 

Axilas e pds - 2.400.000/cm 2 

Saliva - 100.000.000/mi 

Secregao nasal - ate 10.000.000/g 

Acredito que voce esteja percebendo a importancla de uma excelente limpeza e sanitizagao. 


Am pi ie seus conhecimentos 


Adepto da teoria biogenica, Louis Pasteur, em 1861, atraves de um experimento, conseguiu demonstrar conclusivamente 
a impossibilidade da geragao espontanea da vida, ou seja, a origem da vida somente e possivel a partir da materia viva, 
de um ser vivo preexistente. Esse cientista, alem de contribuir para ofim do equfvoco abiogenista, tambem desenvolveu, a 
partir da aplicagao do aquecimento e resfriamento simultaneo, a tecnica de pasteurizagao largamente utilizada para con- 
servagao dos alimentos. 

Resumindo, Louis Pasteur conseguiu com isso mostrar a imports ncia das praticas higlenicas como ferver ou filtrar a agua„ 
lavar e armazenar adequadamente os alimentos, utensilios e maos, como forma de evitar a contaminagao por bacterias 
patogenicas. 

Saiba mais em ; <http://www.brasilescola.com/biologia/louis-pasteurhtm>, 

v___ ) 
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3.1.1 Consideragoes sobre a RDC 67/2007 


Todos os procedimentos operacionais de limpeza e sanitiza^ao das areas, instala^oes, equi- 
pamentos e materials devem estar disponiveis e ser de facil acesso ao pessoal responsavel e opera- 
cional Os produtos usados na limpeza e sanitlzaqao nao devem contaminar, com substanclas toxicas, 
quimicas, volateis e corrosivas, as instalaqoes e os equipamentos. 

Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos limpos, desinfetados e guardados ern local 
apropriado. O lixo e os residues da manipulate devem ser depositados em recipientes tampados, 
Identificados e que devem ser esvaziados fora da area de manipulate com descarte apropriado e 
de acordo com a legislaqao vigente. 

E permitido a farmacia manipular saneantes domissanitarios para consume prdprio, em sala 
apropriada, levando em considerate o risco de cada materia-prima utilizada e desde que atendidas 
as disposition da regulamentato em vigor. 


3.2 Produtos desinfetantes 

Os procedimentos de limpeza e sanitizaqao devem considerar uma limpeza previa adequada 
para reduzir os materials aderidos as superficies e garantir o livre acesso da soluqao sanitizante ao 
seu local de asjao. E necessario determinar o melhor agente sanitizante em rela^ao ao seu espectro 
de a^ao, a sua baixa toxicidade, a sua solubilidade em agua e a sua compatibilidade com as estru- 
turas a serem sanitizadas* O tempo de contalo desses agenles sanitizantes com os micro-organismos 
tambem e fundamental para o sucesso do procedimento. 0 mesmo ocorre com o tipo de deter- 
gente, que deve ser eseolhido com base em information tecnicas fornecidas pelo fabricante sobre 
sua compatibilidade quimica com os produtos que serao manipulados em determinada area on 
equip amento. 

0 uso de detergentes-sanitizantes permite reunir o enxague e a sanitizaqao em uma unica ope- 
raqao; alem disso, confere tambem &t° bactericida. Os compostos mais usados sao os detergentes 
alcalinos com compostos de cloro e os detergentes alcalinos com ambnio quaternary, embora exis- 
tarn detergentes alcalinos, detergentes acidos e detergentes neutros. 

Um dos compostos dorados mais utilizados e o hipoclorito de sodio na forma de solu^oes de 
2% a 15% de cloro dispomvef e que, dependendo da concentrate utilizada, apresenta niveis dife- 
rentes de desinfeeqao. Outro produto muito utiiizado em laboratories de manipulate e o alcool 
77% volume/volume, que corresponde a 70% em peso, apresentando uma desinfeeqao de nivel inter¬ 
mediary para ser aplicado em materiais e superficies compativeis. 

A desinfec^ao de nivel intermediary, alem de destruir os micro-organismos resistentes 
aos produtos correspondentes a desinfec^ao de baixo nivel, atinge a maioria dos fungos e virus, 
enquanto a de baixo nivel atinge apenas alguns fungos, alguns virus e algumas bacterias vegetatlvas* 
A desinfec^ao de alto nivel e a mais eficiente, e como exemplo de germicida desse grupo temos o 
glutaraldeido. 
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Figura 3.2 - Produtos detergentes e samtizantes. 


3.3 Limpeza, assepsia e descontaminagao dos ambientes 

As instala^oes precisam apresentar o menor risco possivel de causar alguma contaminate aos 
materials e/ou produtos. Elas devem ser projetadas e construidas a fim de possibilitar a limpeza ade- 
quada e completa, alem de serem loealizadas, planejadas, construidas, adaptadas e mantidas de forma 
que sejam compativeis com as operand es a serem realizadas. 



Figura 3.3 - Material para limpeza de chao. 
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3.3.1 Procedimentos 


As instances devem ser mantidas em bom estado de conserva^ao, higiene e limpeza* devendo 
ser limpas e, quando aplicavel, desinfetadas de acordo com procedimentos escritos detalhados, 
Devem ser mantidos registros de todas as retinas do procedimento de limpeza. 

Em todos os setores, os pisos, as paredes, as divisorias s as bancadas, os vidros, as portas, as 
cadeiras, as lixeiras, as escadas e os armarios devem ser limpos. Nos procedimentos, devem ser 
estabclecidas as formas de limpeza, especificando o material a ser utilizado e a frcqucncia da limpeza. 

O fomecimento dos materiais necessaries para os procedimentos de limpeza e de responsabili- 
dade do estabelecimento, e um supervisor deve oriental ensinar e acompanhar* quando necessario, 
o funcionario que realizara a tarefa. 

O registro de limpeza deve ser preenchido diariamente, anotando-se a data da limpeza, o pro¬ 
cedimento realizado e com a assinatura do funcionario responsavel pela atividade. 


3.4 Limpeza, assepsia e descontaminapao 
dos materiais e equipamentos 

A estrutura dos laboratorios deve ser organizada para minimizar o risco de nao conformidades 
e possibilitar a limpeza e a manuten^ao dos materiais e equipamentos, de modo a evitar a contamina^ao 
cmzada* o acumulo de poeiras e sujeiras ou qualquer outro efeito adverso que possa afetar a quahdade 
dos produtos. Medidas devem ser adotadas para evitar a contamina^ao cruzada e facilitar a limpeza 
quando houver dispersao de po, durante as operaqoes de amostragem, pesagem, mistura* processa- 
mento e embalagem, 

3.4.1 Procedimentos 

Os procedimentos devem conter instru^oes que permitam a limpeza de maneira reprodutivel e 
eficaz. Devem estar incluidas nos procedimentos a atribui^ao da responsabilidade para a limpeza 
e sanitiza^ao do equipamento, as programa^oes de limpeza e sanitizaqio, a descri^ao completa dos 
metodos e dos materiais, inclusive com a dilui^ao dos agentes de limpeza utilizados, e, quando 
necessario, as instru^oes para desmontar e remontar cada pe<ja do equipamento para assegurar a 
limpeza adequada. 

Devem ser estabelecidos criterios para a sele^ao dos agentes de limpeza utilizados para cada 
material e equipamento. Todo equipamento deve ter uma ficha de identificagao para registro das 
limpezas realizadas. 

A aplica^ao de sanitizantes e realizada com o objetivo de eliminar os micro-organismos conta- 
minantes aderidos a superficie dos equipamentos e nao removidos apos a aplicaqao de detergentes. 

O fomecimento dos materiais necessaries para os procedimentos de limpeza e de responsabi¬ 
lidade do estabelecimento, e um supervisor deve orientar, ensinar e acompanhar, quando necessario, 
o funcionario que Ira realizar a limpeza dos materiais e equipamentos. 

O registro de limpeza deve ser preenchido diariamente, anotando a data da limpeza* o proce¬ 
dimento realizado e contendo a assinatura do funcionario responsavel pela atividade. 
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3.5 Controle de pragas 

O controle preventivo de pragas e realizado por meio do Programa de Controle Integrado de 
Pragas e Vetores preparado individualmente por cada empresa e que apresenta, alein das caracte- 
risticas particulares do estabeledmento, as informa^oes preconizadas pela legislate. To das as aqoes 
realizadas devem ser registradas* e esses registros precisam ser arquivados* 

A aplicac^ao de produtos para dedetizagao e desratizagao deve ser realizada por empresa cre- 
denclada junto aos orgaos oficiais e licenciada para este fiiir A periodicldade e definida na RDC 
n- 67/2007 como semestral, porem muitas empresas fazem reforms bimestralmente a fim de manter 
a efetividade dos produtos e os result ados dentro dos padroes consider ados otimos* 

Nao devemos nos esquecer de que todas as janelas e portas devem ter mecanismos de prote^ao 
contra a entrada de insetos e roedores* 


3.6 Lavagem de uniformes 

Preferencialmente, todos os materials de tecidos utilizados na realiza^ao dos procedimentos 
de limpeza e sanitiza^ao devem ser descartaveis* 

A lavagem dos equipamentos de prote^ao individual dos finicionarios envolvidos na manipula¬ 
te, normalmente uniformes de produqao e/ou jalecos, e de responsabilidade do estabelecimento, que 
deve possuir um contrato com a empresa que realiza esse servi^o, A empresa responsavel pela lavagem 
dos uniformes deve possuir procedimento escrito informando o tipo de detergente/sanitizante e o 
tipo de lavagem utilizados no processo, alem de informar a periodicldade em que ele e realizado* Essas 
informa^oes devem ser acordadas, por escrito, entre o estabelecimento contratante e o contratado, 
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Vamos recapitular? 


c 


Neste capftulo foram apresentadas informa^oes sohre os procedimentos de limpeza que devem ser 
claros, com todos os detalhes relacionados as atividades a serem executadas, A empresa precis a estabe- 
lecer os criterios para a sele^ao dos agentes de limpeza utilizados em cada area, material e equipamento, 
de acordo com as necessidades, 

O uso de detergentes-sanitizantes per mite reunix o enxigue e a sanitiza^ao em uma Ulrica op cranio, 
o qne deve ser levado em consideraqao no momento da escolha dos produtos. 

O Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores e urn controle preventivo no combate 
de pragas, que deve ser sempre realizado per uma empresa credenciada. A lavagem dos uniformes dos 
funcionarios e de responsabilidade do estabelecimento. 



Agora e com voce! 


1) Como voce define limpeza e desinfec^ao? Qual e a diferen^a entre essas duas a^oes? 

2) O que e o Programa de Controle de Pragas e Vetores? 

3) Qual e o agente desinfetante mais utilizado em laboratories de manipula^ao para super- 
ficies de bancadas e materiais? 

4) Proponha um procedimento de limpeza e sanitiza^ao para determinada area de um 
laboratorio de manipulate de cosmeticos. Divida a turma em grupos. Cada grupo 
escolhera uma area Ex.: laboratorio de produ^ao, laboratorio de controle de qualidade, 
almoxarifado etc.). A partir do modelo de POP apresentado no anexo do livro, cada 
grupo devera apresentar um procedimento completo para essa a^ao. Apresentem e 
discutam com os professores os procedimentos preparados. 
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Especificagao, 
Identificagao, 
Funcionamento 
e Caiibragao de 
Equipamentos 
Utilizados na 
Farmacia de 
Manipulagao 



Para comegar 


fc. 


W 


Neste capitulo veremos os equipamentos mais utilizados nos laboratories de manipuia^ao. A utili- 
za^ao adequada, a manuten^ao/conserva^ao, a limpeza e a calibra^ao desses equipamentos fazem com 
que eles possuam maior tempo de vida util, mais precisao nos resultados obtidos com o seu uso, alem 
de serem garantia para um trabalho seguro e de acordo com as Boas Praticas de Manipulagao. 


4.1 Caracterfsticas gerais 

De acordo com a Resoluqao da Diretoria Colegiada - RDC n Q 67, de 8 de outubro de 2007, as 
principals caracteristicas sao: 

» todos os equipamentos devem estar instalados e localizados de forma a facilitar a sua 
manutenqao; 

» todos os equipamentos devem ser suhmetidos a manutenqao preventiva, e, quando neces- 
sario, corretiva, de acordo com procedimentos operacionais escritos; 

» a verificapio dos equipamentos e realizada por pessoal treinado do proprio estabeleci- 
mento, sempre antes do rnirio das atividades diarias, de acordo com procedimentos escritos 
e padroes de referenda, e todos os registros devem ser anotados e mantidos arquivados; 

» a calibra^ao dos equipamentos e executada por empresa certificada, utilizando padroes ras- 
treaveis a Rede Brasiieira de Cabbra^ao (RBC), no minimo uma vez ao ano ou em fun^ao 
da frequencia de uso do equipamento. Todas as calibrates realizadas devem ter seus laudos 
mantidos arquivados; 
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» os sistemas de climatizagao de ambicntcs devem ser mantidos cm condigdes adequadas 
de limpeza, conservagao, manutengao, operagao e controle, de acordo com a sua norma 
especlfica* 

Outros equipamenlos necessarios ao laboratorio de manipulagao, como refrigeradores e desu- 
midificadores de ar ambiente, devem ser mantidos de acordo com os manuals dos seus fabricantes, 
alem da limpeza e conservagao adequadas. 

Os equipamentos de medigao sao periodicamente verificados e calibrados conforme o Programa 
Anual de Manutengao e Calibragao de Equipamentos, e devem possuir uma etiqueta informando a 
data da ultima calibragao. Cada empresa deve organizar o seu Programa de Manutengao e Calibragao 
de Equipamentos, e o setor de Garantia da Qualidade e o responsavel por seu cumprimento, sendo 
o elo entre os setores inter nos e as pessoas/empresas extcrnas responsaveis pela execugao dos servigos. 


Fique de olho! 


Muitas pessoas confundem calibragao e verificagao. Preste atengao neste quadra. 

Quadra 4.1 Diferenga entre calibragao e verificagao 


Calibragao 

Verificagao 

Realized a por empresa c reden clad a 

Realizada porfurcionario treinado 

Util iza padroes ra strive is b RBC 

Utilize padroes calibrados 

No minima anual. conforms POP 

Piariamente, antes do infeio das atividades 

Arquivamento de laudos 

Arquivamento de registros 


4.2 Balanga de precisao 

Utilizadas para efetuar as medigoes de massa, as balangas devem apresentar capacidade e 
sensibilidade de acordo com o grau de precisao requerido e certificado de calibragao atualizado. 
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4,2.1 Especificagao 


As balan^as analiticas, que sao utilizadas nos procedimentos de pesagem, devem ser de prato 
unico, preferencialmente eletronicas. As balangas devem possuir dispositivo adequado que possibi¬ 
lite a verifica^ao da carga aplicada e devem ser callbradas periodicamente por meio de massas de 
referenda aferidas. 

As balan^as analiticas devem apresentar as seguintes caracteristicas: 

» possuir armario ou caixa de prote^ao, com aberturas apropriadas para possibilitar opera- 
0es em seu interior e excluir correntes de ar; 

» estar instalada sobre base de material compacto e resistente (marmorc, granito, metal ou 
borradia, por exemplo); 

» possuir indicador de nivel (gravimetrico ou hidraulico) e dispositivo que possibilite seu 
nivelamento; 

» estar instalada sobre sisterna amortecedor (magnetico, pneumatico ou hidraulico, por 
exemplo) para restabelecer prontamente o equilibrio; 

» possuir sistema que possibilite a leitura da massa (por intermedio de mostradores e/ou 
pToje^ao optica de escala etc,). 

Devem, tambem, suportar sua carga total sem sofrer tensoes inadequadas que possam corn- 
pro meter sua sensibilidade em pesagens sucessivas nessas condi^oes. 

4.2.2 identificagao e localizagao 

A balan^a analitica deve estar nivelada sobre mesa ou bancada fir me, protegida por amortece- 
dores de choque, como esteiras de corti^a ou laminas de borracha, ou ainda sobre bancada de con- 
creto apoiada a pilares que estejam fixos no chao ou conectados aos elementos da constru^ao do 
predio a fim de impedir vibragoes. Deve estar em local isolado, que ofere<;a seguranga e estabilidade a 
medida, em ambiente de atmosfera relativamente seca, protegida do ataque de gases e vapores acidos, 
distante de fontes de calor (luz solar dircta, fornos, estufas, muflas etc.) e de correntes de ar. 

4.2.3 Funcionamento 

O prato e demais partes da balan^a, inclusive sua caixa de prote^ao, devem permanecer lim- 
pos, isentos de pd e substaneias que acidenlalmente caiam no prato da balan^a ou no piso da caixa. 
Tais materiais devem ser removidos imediatamente. 

Os materiais a serem pesados nao devem ser colocados dire tarn ente sobre o prato, Para tanto, 
utilizam-se papeis ou recipientes adequados a massa, como bequeres, vidros de relogios, cadinhos, 
capsulas de porcelana e pesa-filtros com ou sem tampa. As partes moveis da balanqa e os pesos nao 
devem ser tocados com as maos. Usa-se, para esse lim, pin^a apropriada, que deve ser guardada na 
caixa de pesos. Quando a balan^a nao estiver em uso, suas portas deverao permanecer fechadas e 
travadas. A sensibilidade da balan^a analitica deve ser, periodicamente, inspecionada e aferida por 
pessoal habilitado. A balan^a deve estar nivelada na ocasiao de seu uso. Tanto os pesos quanto o 
material a ser pesado devem ser depositados no centro do prato. Durante as operates de pesagem, 
as portas da caixa de prote^ao devem estar fechadas. 
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As balangas cxistentes possucm capacidades e sensibilidades variadas. As balarujas de uso comum 
tem medidas da ordem de 0 5 01g T enquanto as balan^as analiticas chegam a ordem de 0,000 Ig. 



Figura 42 - Balanga sem capda. Figura 4.3 - Balanga em uso. 


4.2.4 Calibragao 

A calibragao das balan^as e realizada por empresa credenciada junto a Rede Brasileira de Cali¬ 
brate, de acordo com o Programs Anual de Manuten^ao e Calibragao de equipamentos da empresa. 
E importante lembrar que a verifica^ao do equipamento e uma agao diaria. 



Figura 4.4 - Pesos padrao. 
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4.3 Potenciometro 


0 valor de pH e definido como a medida da atividade do ion hidrogenio de uma soluqao. 
O aparelho medidor de pH e extre mam elite importante para o control e de processo de produfao e 
para a garantia da qualidade dos produtos, O pH esta diretamente relacionado com a estabilidade do 
produto. £ um aparelho de facil utilizado e manuseio, embora sejam necessarios cuidados para 
garantir mediqoes com resultados confiaveis* 



Figura 4.5 - Potenciometro de bancada. 


4.3.1 Especificagao 

O potenciometro, on aparelho medidor de pH, e composto de medidor, sensor de temperatura, 
solu^ao-tampao e eletrodo de medigao. 

No medidor deve constar a faixa de medi^ao da gradua<jao de pH* A escala da faixa de pH e 
definida no manual do fabricante e o eletrodo a ser utilizado no aparelho deve estar dentro dessa 
faixa prcconizada. 

Existem varies tipos de eletrodos dispomveis no mercado e o tipo a ser utilizado no equipa- 
mento sera definido de acordo com o produto a ser analisado. O mais usado e o para semissolidos e, 
tambem, o eletrodo combinado para uso geral. Cada eletrodo tern um eletrolito especifico quanto ao 
tipo de soluqao e concentra<;ao. O mais utilizado e a solu<;ao de KCL 

O sensor de temperatura e importante na medi^ao do pH, pois os valores do eletrodo sao depen- 
dentes da temperatura e uma unidade pH corresponde a um valor teorico aproximado de 59,16mV a 
25 °C A temperatura de 25 °C e uma referenda, e a varia^ao de temperatura entre a solu<jao-tampao 
de calibraqao e a solu^ao a ser testada nao deve ultrapassar + ou - 2 °C para que nao ocorra altera^ao 
na medi^ao do pH. Todos os medidores de pH sao equipados com ajuste eletronico de temperatura. 
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As solu^des tampao padrao sao adquiridas de fornecedores proprios, e suas embalagcns devem 
estar devidamente identificadas com nome da solu^ao, valor da pH* lote, noma do fabricante e data 
de validade. 

Teste de verificagao de sensibilidade do eletrodo (slope) 

O teste de verificagao de sensibilidade do eletrodo e realizado diariamente e antes da primeira 
mediqao. Para realizar o teste, deve-se seguir as instruqoes do manual do equipamento, Valores discie- 
pantes e/ou slope abaixo de 80% exigem uma avaliaqao das soluqdes-tampao em que pode ter ocorrido 
contaminaqao microbiologica, ou verificagao da present^ de sujidades no eletrodo, Outra possibilidade 
e a de haver desvio no funeionamento da parte eletrica do eletrodo. O equipamento devem permane- 
cer fora de uso ate que todas as possiveis nao conformidades tenham sido solucionadas, 

4.3.2 Identificagao e localizagao 

O potencidmetro deve estar cm local com temperatura ambiente e distante de placas aquece- 
doras, ja que a temperatura interfere no resultado da medi^ao. E importante estar em local de facil 
manuseio, normalmente sobre uma bancada rigida e com boa iluminaqao, Apos o uso, o eletrodo do 
aparelho deve ser cuidadosamente limpo e protegido. 

4.3.3 Funcionamento 

Devemos sempre seguir as recomenda^oes do manual do fabricante, respeitando o tempo de 
aquecimento para estabilizar o sistema e obter leituras mais estaveis e precisas. 

Apos a aferi<;ao, deve-se lavar o eletrodo com agua ou solu^oes proprias, e com porqoes da 
soluqao-amostra* Para dilui^ao das amostras, usa-se agua destllada isenta de dioxido de carbono. 
A primeira determinate fornece valor variavel, havendo necessidade de proceder a novas leituras. 
Devemos realizar tres leituras sucessivas. E importante que, apos a utiliza^ao do aparelho, o ele¬ 
trodo seja conservado em solu^ao apropriada, normalmente de KCt 

Contaminates das solu^oes-estoque devem ser evitadas com a ado^ao de procedimentos sis- 
tematicos, tais como o fechamento imediato dos frascos contendo as solu^oes, a fim de prevenir 
introduqoes acidentais de pipetas ou bastoes e o uso de pipetas individuals para cada soluqao* 

4.3.4 Calibragao 

A calibragao do potenciometro e realizada por empresa credenciada junto a Rede Brasileira 
de Calibragao, de acordo com o Programa Anual de Manuten^ao e Calibragao de equipamentos da 
empresa. E importante lembrar que a verificaqao do slope do equipamento e uma a<?ao diaria. 

4.4 Condutivimetro 


O condutivimetro e usado para rnedir a condutividade eletrica das aguas. Os ions sao as prin¬ 
cipals impurezas encontradas na agua e influenciam na sua condutividade, E utilizado para verificar 
o grau de pureza das aguas destiladas, deionizadas e osmosificadas, Tambem pode medir a conduti- 
vidade de varias amostras. 
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Figura4*6 - Condutmmetro de bancada. 


4.4.1 Especificagao 

Como outros equipamentos, ha modelos de condutivimetros de bancada e modelos portateis ou 
de bolso, que permitem realizar anallses fora do local do lab oratorio, como em casos especificos de 
algumas aguas. 

A condutividade da agua deve ser medida usando instruments calibrados com resolu^ao 
de 0,1 pS/cm, Os eletrodos devem ser mantidos conforme a recomenda^ao do fabricante do aparelho, 
A maioria dos equipamentos apresenta a constante da celula definida. Normalmente, a verificagao e 
realizada utilizando somente uma soluijao de referenda, porem, e recomendavel medir periodica- 
mente a condutividade dos demais padroes e observar a concordancia entre a leitura do conduti- 
vimetro e o valor nominal de cada solugao de referenda. 

4.4.2 Identificagao e localizagao 

O equipamento deve estar em local com temperatura ambiente e de facil manuseio, normal- 
mente sobre uma bancada rigida e com boa ilumina^ao. 

4.4.3 Funcionamento 

De funcionamento muito simples, consiste na introduce do eletrodo na amostra ate a estabi- 
liza^ao do valor de leitura no display do aparelho. 
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4.4.4 Calibragao 

A calibragao deve estar de acordo com as instruqdes do fabricante e realizada por empresa 
credenciada junto a Rede Brasiieira de Calibragao, segundo o Programa Anual de Manutengao e Cali¬ 
brate de equipamentos da empresa. 


4,5 Viscosimetro 

Viscosidade e a expressao da resistencia de liquidos ao escoamento, ou seja, ao deslocamento 
de parte de suas moleculas sobre moleculas vizinhas. 

4.5.1 Especificagao 

A viscosidade dos liquidos vem do atrito intern o, ou seja, das formas de coesao entre moleculas 
relativamente juntas. O aumento da temperatura aumenta a energia cinetica media das moleculas, 
diminui o intervalo de tempo que as moleculas passarn umas junto das outras, e reduz a efetividade 
das forgas intermoleculares e da viscosidade. A unidade dinamica de viscosidade e o poise. O Si sterna 
CGS de unidades e um sistema de unidades de medidas fisicas, ou sistema dimensional, de tipologia 
LMT (comprimento, massa tempo), cujas unidades-base sao o centimetro para o comprimento, o 
grama para a massa e o segundo para o tempo. O poise e frequentemente utilizado com o prefixo centi: 
centipoise (cP). Por definite poise e a fonja, em dinas, necessaria ao deslocamento de camada 
plana de liquido, com area de 1 cm 2 , sobre outra camada identica, paralela e distanciada da pri- 
meira em 1 cm, a velocidade de 1 cm/s. O poise e, contudo, muito grande para a maioria das aplica^oes, 
recorrendo-se dai ao centipoise, cP> correspondente a um centesimo de poise. 

4.5.2 tdentificagao e looalizagao 

O equipamento deve estar em local com temperatura ambiente e de facil manuseio, normal - 
mente sobre uma bancada rigida e com boa iluminaqao. 

4.5.3 Funcionamento 

A determinaqao da viscosidade, ensaio para o qual a especificagao da temperatura e impres- 
cindivel devido a influencia decisiva sobre o resultado (em geral, a viscosidade e inversamente pro- 
porcional a temperatura), e efetuada com base cm propriedades diversas. 

Os metodos rnais utilizados sao os de Brookfield e o de Ford. 

» Viscosimetro modelo tipo Brookfield: o viscosimetro de Brookfield inede a viscosidade 
pela for^a necessaria para girar o spindle no liquido que esta sendo testado. Para utillzar 
este aparelho, deve-se proceder da seguinte forma: adicionar a amostra a ser analisada no 
recipiente coletor do aparelho ate a marca desejada; programar o aparelho, escolhendo um 
numero de spindle e uma rota^ao a serem testados, de acordo com metodologia especifka; 
imergir o spindle na amostra a ser analisada; acionar o aparelho e, apos estabiliza^ao do 
valor, que aparecera no display do aparelho, anotar esse valor, o qual sera expresso em cen¬ 
tipoise (eP); caso nao haja estabilizaqao do valor, teste novamente, utilizando outro numero 
de spindle ou outra rota^ao. 
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Figura 4.7 - Tipo Brookfield. Figura 4.8 - Tlpo Ford. 


» Viscosimetro de efluxo modelo tipo Ford: selerionar o orificio adequado. A diretriz para a 
sele^ao do orificio deve ser a obten^ao de um tempo de escoamento do liquido em teste ao 
redor de 60 segundos, Deve-se ter um tempo de escoamento entre 20 e 100 segundos para 
a amostra a 25 °C, No momento do ensaio, o viscosimetro e o material a ser ensaiado 
devem estar a 25 ±04 °C Fecha-se o orificio com lamina de vidro plana e preenche-se o 
copo com amostra ate o mvel mais elevado, Verte-se a amostra* lentamente* evitando a for- 
ma^ao de bolhas. Dcpois, deve-sc nivelar a amostra no copo utilizando placa de vidro 
plana. Retira-se a lamina do orificio, A amostra ficara retida dentro do copo. Remove-se a 
placa de vidro plana e o cronometro e acionado quando a amostra come^ar a escoar pelo 
orificio. Quando ocorrer a primeira interrup^ao do fluxo de escoamento, deve-se parar o 
cronometro e anotar o tempo transcorrido em segundos. Depots realiza-se o ensaio, no 
minimo, em triplicata, A viscosidade sera a media dos valores obtidos* expressa em mnr/s ou 
centistokes, sendo permitido um desvio padrao maximo de 3%. A conversao de segundos 
para mm/s ou centistokes e dada de acordo com o manual do equipamento utilizado. 

4,5,4 Calibragao 

A callbra^ao do viscosimetro tipo Brookfield e realizada por empresa credenciada junto a Rede 
Brasileira de Calibrate, de acordo com o Programa Anual de Manuten^ao e Calibra^ao de equipa- 
mentos da empresa. 


4.6 Aparelho de ponto de fusao 

A temperatura ou ponto de fusao de uma substancia e a temperatura corrigida na qual ela se 
encontra completamente fundida. O intervale de fusao de uma substancia e aquele compreendido 
entre a temperatura corrigida, quando a substancia comeqa a fluidificar-se ou a formar goticulas na 
parede do tubo capilar, e a temperatura corrigida na qual esta completamente fundida, o que e evi¬ 
de nciado pelo desaparecimento da fase sblida. 


Especificagao, Identificagao, Funcionamento e Cafibragao de Equipamentos Utiiizados na Farmicia de Manipulagao 



Edlitcra Erica ■ Operates Basicas de Laboratbrio de Manipulate: Boas Praticas - Denise de Abreu Garafalo a Cristianne Hecht Mendes de Carvalho - 1 a Ediga .0 








Figura 4.9 - Aparelho medidor de ponto de fusao. 


4.6,1 Especificagao 

A determinaqao do ponto de fusao de imia substancia e um metodo simples de identifica^ao 
das materias-primas na analise de recebimento, conforme preconiza a RDC n° 67/2007. Era farma- 
copeias, ou mesmo nos laudos que acompanham as materias-primas, encontramos os valores de 
ponto de fusao das substancias. 

O aparelho de ponto de fusao, dependendo do modelo, utiliza um termometro calibrado para 
a leitura de resultados, Alguns aparelhos possuem impressora acoplada, na qual a leitura e impressa 
em papel no momento do acionamento de um mecanismo, por pessoal tecnico, quando observada a 
fusao da substancia. 


4.6.2 fdentificagao e iocalizagao 

O equipamento deve estar em local com temperatura ambiente e de facil manuseio, normal- 
mente sobre uma bancada rigida e com boa iluminaqao, 

4.6.3 Funcionamento 

O metodo mais utilizado e o do bloco metalico aquecido, que e um metodo de aplica^ao gene- 
ralizada na determinate do ponto ou intervalo de fusao de substancias. A aparelhagem consiste de 
bloco metalico de elevada condutividadc termica, resistente as substancias sob analise e de superficie 
plana e polida, como bronze, a^o inoxidavel e similares. O bloco deve center cavidade cilmdrica 
interna com dimensoes adequadas para acomodar um termometro calibrado. O bloco deve ser uni- 
formemente aquecido. 

Procedimento: aquecer o bloco rapidamente ate a temperatura de 10 °C abaixo do ponto de 
fusao previsto e, entao, ajustar o aquecimento para aumentos de temperatura da ordem de 1 °C por 
minuto. As substancias a serem analisadas normalmente sao inseridas em tubos capilares, que sao 
colocados nos orificios especificos para a analise. A mudan^a de fase e observada atraves de um local 
especifico com lente para aumento. 
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4.6.4 Calibragao 

O equipamento deve ser calibrado atraves do emprego de padrdes de ponto de fusao dentre 
aqueles reconhecidos internacionalmente, e os aparelhos que possuem termometro devem realizar 
tambem a calibragao deste. 


4.7 Espectrofotometro 

As tecnicas espectrofotometricas estao fundamentadas na absor^ao da energia eletromagnetica. 
De acordo com o intervalo de frequencia da energia eletromagnetica aplicada, a espectrofotomc- 
tria de absorqao pode ser dividida em ultravioleta, visivel e infravermelho, podendo ser utilizada 
como tecnica de identificaqao e quantifica^ao de substancias. 



Figura 4.10 - EspeetrofotOmetro. 


4.7.1 Especificagao 

Espectrofotometros utilizados na regiao do ultravioleta e visivel sao dotados, fundamental- 
mente, de fonte de radia^ao* seletor de comprimento de onda, celas de absorqao (cubetas) para inser- 
qao de soluqoes de amostras no feixe de luz monocromatica, detector de radia^ao e uma unidade 
de leitura e de processamento de sinaL 

Tabda 4.1 - Faixas de comprimenlo de onda de interesse para a espectrofotometria 


Regia a 

Faixa de comprimento de onda 

Ultravioleta (UV) 

190-380 nm 

Visivel (VIS) 

380 - 780 nm 

Infravermelho proximo (MIR) 

780 - 2500 nm [12800 - 4000 cm-1) 

Infravermelho medio (MIR) 

4 - 25 (2500-400 cm-1) 

Infravermelho distante 

25 - 300 (400 - 33 cm-1] 


Fonte: Farmacopeia Brasil eira, 2 a &d. 
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4.7.2 fdentificagao e localizagao 

0 equipamento deve estar em local com temperatura ambiente e de facil manuseio, normal- 
mente sobre uma bancada rigida e com boa ilumina^ao. 

4.7.3 Funcionamento 

A espectrofotometria e amplamente utilizada para analises iisicas e quimicas, como, a quanti.fica- 
<?ao e identifica^ao de principles ativos e excipientes, a identifka^ao de formas cristalinas e polimorfas, 
a determinate do tamanho de particula, o padrao de desintegra^ao e o controle de processo. 

No caso da espectrofotometria UV/VIS, o principal mode de obten^ao de espectros e a trans- 
missao. Transmissao e a rnedida da diminui^ao da intensidade da radiaqao em determinados com- 
primentos de onda quando a radia^ao passa atraves da amostra. 




s 
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Figura4.ll - Esquema do funcionamento interne de um espectrofotometm 


Os compartimentos utilizados para receber a amostra sao denominados cubetas. Para a regiao do 
UV sao necessarias cubetas de quarlzo, enquanto para a regiao do VIS podem-se empregar cubetas 
de vidro ou acrilico. 

Todo equipamento deve ser utilizado segundo as instruqoes do seu manual do fabricante e 
conforme procedimento padrao operacional do cstabelecimento. Para seu perfeito funcionamento, 
o pessoal tecnico que o utiliza deve seguir as instrugoes de trabalho preconizadas. 


4.7.4 Calibragao 

A calibragao do equipamento deve ser realizada por empresa credenciada junto a Rede Brasi- 
leira de Calibragao, de acordo com o Programa Anual de Manuten^ao e Calibragao de equipamentos 
da empresa. 


4.8 Purificador de agua 

A agua utilizada na manipulate deve ser obtida a partir da agua potavel tratada em um sis- 
tema que assegure a obten^ao da agua com especifica^oes farmacopeicas para agua purificada, 
ou de outros compendios internacionais reconhecidos pela Anvisa. A obtemjao pode acontecer por 
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destila^ao, deioniza<~ao ou osmose reversa. Atualmcnte, o metodo por dcioniza^ao e o menos utilizado, 
visto que a retirada de ions e eficaz, mas a qualidade da agua microbiologicamente nao e eficiente. 
O metodo mais utilizado e o da osmose reversa* 


4.8.1 Especificagao 

Os equipamentos utilizados para a purifica^ao da agua podem ser: 

» Destilador: nos destiladores de agua pelo sistema pilsen, a agua entra na caldeira, onde e 
pre-aquecida, para em seguida entrar em ebuli<;ao e condensar posteriormente, produ- 
zindo agua quimica e bacteriologicamente pura. 

» Deionizador: remove os sais dissolvidos na agua, produzindo agua deionizada. O deioni- 
zador trabalha com resinas de troca ionica (cationica e anionica) que estao na mesma 
coluna* As colunas saturadas podem ser regeneradas e intercambiaveis. No caso das resinas 
de troca cationica, essa trocara seus ions hidrogenio (H + ) por contaminantes cationicos, 
como os cations (calcic* magnesio, ferro, alumlnio, manganes* cobre, zinco, cromo, niquel e 
outros cations metalicos e cations diversos). As resinas anionicas trocam seus ions hidroxila 
(OH ) por contaminantes anionicos (clorato, clorito, cloreto, sulfato, sulfito, sulfeto, nitrato, 
nitrito* fosfato, fluoreto e outros anions* alem da silica). As resinas de troca ionica sac poli- 
meros organicos geralmentc sulfonados e derivados do estireno e do divinilbenzeno, sob 
a forma de pequenas particulas geralmente esfericas (com diametro menor que 0,5 mm). A 
pureza da agua na saida do processo pode ser determinada pela medi^ao de sua conduti- 
vidade eletrica, que sempre sera reduzida de acordo com a eficiencia da purifica^ao. 

» Osmose reversa: a osmose reversa ocorre quando se apiica pressao no lado da solu^ao mais 
salina ou coneentrada, equivalente a uma pressao maior que a pressao osmotica, reverten- 
do-se a tendencia natural Asslm, pelo processo chamado osmose reversa, a agua pura e reti¬ 
rada de uma solu<fao salina por meio de uma membrana semipermeaveL As vantagens encon- 
tradas nesse metodo sao os custos altamente competitivos, instala^ao em espa^o reduzido, 
baixo custo do m * de agua tratada e o fato de nao requerer regenerates (uso continue). 



Figura 412 - Sistema purificador de agua- 
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4,8.2 Funcionamento 


Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e a manutenqaG do sistema de purificaqao 
da agua com os dcvidos registros. E importante realizar testes fisieo-quimicos e microbiologicos da 
agua purificada, no minimo mensalmente, com o objetlvo de monitorar o processo de obten^ao 
de agua, podendo a farmacia terceiriza-los, 

A farmacia deve possuir procedimento escrito para a coleta e amostragem da agua. Um dos pontos 
de amostragem deve ser o local usado para armazenamento. A farmacia deve estabelecer, registrar 
e avaliar a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova an&lise, em caso de resultado de 
analise insatisfatoria da agua purificada. A agua purificada deve ser armazenada por um periodo infe¬ 
rior a 24 horas e em condiqoes que garantam a manutenqao da sua qualidade, incluindo a sanitizaqao 
dos recipientes a cada troca de agua. 

A pureza da agua na saida do processo pode ser determinada pela mediqao de sua condutE 
vidade detrica, que sempre sera reduzida de acordo com a eficiencia da purificaqao. As scguintes 
analises devem ser realizadas na analise da agua purificada; pH, cor aparente, turbidez, cloro residual 
livre, solidos totals dissolvidos, contagem total de bacterns, coliformes totals, presenrja de E.coli 
e de coliformes termorresistentes. E permitido a farmacia terceirizar os testes, de acordo com a 
legislate vigente. 


Vamos recapitular? 


Sao descritas no capitulo as caracteristicas gerais dos equipamentos mais usado s nos lab oratorios 
de manipulate, assim como algumas informa0es importantes para seu uso e sua manuten^ao. 

To dos os funcionarios que utilizaxao esses equipamentos precis am ter conhecimento pr^vio do 
seu funcionamento para prevenir danos e obter resultados satisfatorios. Os equipamentos devem sofrer 
manutem;ao preventive e, quando necessario, manutenqao corretiva, As calibrates periodicas devem 
ser realizadas por empresa credenciada, alem das atividades que sao realizadas no dia a dia pelo proprio 
funcionario treinado, como as verifica^oes, troca de fiitros ou de solutes de manuten<;ao, por exemplo. 



Agora e com voce! 


1) Para que e usado o potenciometro no laboratorio de manipulate? 

2) Para voce, o que significa calibraqao e verificaqao de equipamentos? 

3) Quais metodos de purlficaqao de agua podem ser utilizados em um laboratorio de 
manipulaqao? 

4) Qual metodo voce considera o melhor, e por que? 

5) Por que a temperatura influencia na viscosidade de um produto? 

6) Quais os tipos de equipamentos usados para me dir a viscosidade? 
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Calculos Utilizados 


Unidades de 
Medidas e 



na Manipulagao 



0 ramo da ciencia que estuda a aplicaqao dos calculos e a matematicm Ela esta presente em 


tudo o que fazemos, e na manipulagao farmaceutica isso nao seria diferente. 

Neste capitulo, veremos muitas informa^oes e situates em que os calculos sao necessarios, Entre os 
varies calculos aplicados ao dia a dia da manipulate farmaceutica, os mais utilizados sao a porcentagem 
e a regra de tres. 

5.1 Conceitos 

Em qualquer area, para o entendimento de conceitos mais complexos, e preciso ter conheci- 
mento de varios conceitos mais simples. No caso da matematica, e fundamental conhecer conceitos 
basicos, e e por eles que come^aremos nosso estudo neste capitulo. 

5.1.1 Sistemas numericos 

Os sistemas numericos mais utilizados sao os sistemas arabico e romano. Com certeza voce 
os conhece e sabe como sao representados. Mas vamos recapitular! 

» Algarismos arabicos: si sterna de 10 digitos de 0 a 9. E o sistema mais usado para calculos e 


valores. Os numeros a direita da virgula indicam sao valores menores que 1 e maiores que 
0 (Ex.: 0,5), e os numeros a esquerda da virgula indicam valores maiores que o numero 
anterior a virgula (Ex.: 1,5 = maior que 1). 
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Figura 5.1 - Tlustragao de algarismos arabicos* 


» Aigarismos romanos: sistema que utiliza letras para representar numeros. 


Tab cl a 5.1 - Excmplos de aigarismos romanos 


Arabic □ 

Romano Arabtco 

Romano 

1 

1 

8 

VIII 

2 

II 

9 

IX 

3 

III 

10 

X 

4 

IV 

50 

L 

5 

V 

100 

C 

6 

VI 

500 

D 

7 

vii 

1000 

M 


Existem algumas regras gerais para os aigarismos romanos. Quando um algarismo de menor 
valor segue outro de maior valor, somam-se os dois (Ex.: XI = 11 ou LXX = 70); quando um algarismo 
de menor valor precede outro de maior valor, subtrai-se o valor do primeiro do valor do segundo 

(Ex.: IV = 4 ou XLV - 45), 


5.1.2 Conversao de unidades 


» Massa: 

x 1.000 x 1.000 x 1.000 

kg-g-mg-■ meg 

: 1.000 : 1,000 : 1.000 

1 kg = 1.000 g (grama) 

1 g = 1.000 mg (miligrama) 

1 mg - 1.000 meg (micrograma) 
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» Volume: 

1 litro = 1.000 rnL (mililitro) 

1 mL = 1 cm 3 (centimetre ciibico) 

» Metro: 

1 km (quilometro) = 1.000 m (metros) 
1 metro =100 cm (centimetro) 

1 cm =10 mm (milimetro) 


Tabela 5,2 - Conversoes mats us ad as na manipulate magistral 


A^ao 


g para mg 

Multiplicar por 1.000 

mg para meg 

Multiplicar por 1.000 

g para meg 

Multiplicar por 1.000.000 

meg para g 

Dividir por 1.000 

mg para g 

Dividir por 1.000 

meg para g 

Dividir por 1.000.000 


5.1.3 Doses e medidas aproximadas 

Na fait a de utensilios apropriados, como dosadores e colheres-medidas com as medidas indi- 
cadaSj a dispensa^ao dos medicamentos pode ser feita utilizando por^oes aproximadas. Em geral, 
estas sao medidas de uso domestico e propiciarao ao paciente a correta utiliza^ao da dose. Doses 
men ores do que 3 mL devem ser indicadas na forma de gotas. 


Tabela 5.3 - Medidas aproximadas dense domestico 


Col her 

Medida 

Col her de cafe 

3 mL 

Colher de ch3 

5 ml 

Col her de sob re mesa 

10 mL 

Colher de sopa 

15 mL 

Copo 

150 mL 


5.1.4 Expressao de concentragao 

As concentrates definidas em porcentagem sao expressas das seguintes formas: 

» por cento p/p {peso em peso) on % p/p - expressa o mimero de g (grama) de um cornpo- 
nente em 100 g da mistura; 

» por cento p/v (peso em volume) ou % p/v - expressa o numero de g (grama) de um com- 
ponente em 100 mL da solu^ao; 


Unidades de Medidas e C^lculos Utitizados na Manipulate 



Editors Erica - Operates Basicas de Labcratbrio de Manipulate: Boas Pnaticaa- Denise de Abreu Garbfaloe Cristianne Hecht Mendes de Carvalho -1“ Edipao 






















» por cento v/v (volume por volume) ou % v/v - expressa o numero de mL (mililitro) de 
um componente em 100 mL da solu<jao; 

» por cento v/p (volume em peso) ou % v/p - expressa o numero de mL (mililitro) de um 
componente em 100 g da mistura. 

A expressao por cento, nesses casos, significa: 

» mistura de sdlidos e semissolidos* por cento p/p; 

» solu^oes ou suspensoes de solidos em liquidos, por cento p/v 
» solu^oes de liquidos, por cento v/v; 

» solu^oes de gases em liquidos, por cento p/v; 

» para teor de oleos essenciais em drogas vegetais, por cento v/p, 

5.1 ,5 Definigoes 

As definiqoes a seguir sao, juntamente com os conceitos iniciais descritos neste capftulo, fun¬ 
damentals para o entendimento dos calculos. 

» Densidade de massa: a densidade de massa de uma substancia e a razao de sua massa por 
seu volume a 20 °C 


M 

D = -— 
V 


» Densidade relativa; a densidade relativa de uma substancia e a razao de sua massa pela 
massa de igual volume de agua, ambas a 20 °C 

» Solu^ao molar: e a solu^ao que contem uma molecula-grama do soluto em L000 mL 
de soluqao, 

Solu^ao 1 molar = 1 mol/ litro 

» Solu^ao normal: e o quociente do numero de equivalente grama do soluto pelo volume da 
solugio em litros. 

Solu^ao 1 normal = 1 Eqg/litro 

» Volume aparente: usado para substancias solidas, Representa o volume em mL que ocupa 1 g 
da substancia em questao, 

» Fator de equivalencia: e o fator utilizado para conversao da massa do sal ou ester para a 
massa do farmaco ativo ou da substancia hidratada para a substancia anidra. O fator de 
equivalencia sera igual a 1,00 quando o farmaco e a materia-prirna disponivel forem a 
mesma substancia. 

» Fator de corre^ao: e o fator utilizado para corrigir a dilui^ao de uma substancia, o teor do 
principio ativo, o teor elementar de um mineral ou a umidade presente, Essas eorre<;6es 
sao feitas baseando-se nos laudos de analise das materias-primas ou nas dilui^oes feitas 
na propria farmacia. 
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Fique de olhot 


A Associagao Macional de Farmaceuticos Magistrals (Anfarmag) elaborou um manual com informagoes tecnicas chamado 
Manual de Equivalence. Ele confem informagoes. sobre fatores de equivalence e fatores de corregao, com calculos e 
tabelas, para orientar e padronizar os procedimentos utilizados na produgao de medicamentos manipulados. 


5.2 Calculos 

Neste topico voce vera a matematica aplicada aos problemas farmacotecnicos e sabera como 
resolv£-Ios por meio de calculos e tecnicas simples, porem, que requerem atengao e conhecimento. 

5.2.1 Porcentagem 

Representada pelo slmbolo “%” E uma fragao em que o denommador e 100. 



Exemplos: 

1) 20/100 = 20%, que e o mesmo que 20 por cento de 100, que e igual a 20. 

2) 75/100 - 7,5/10 - 0,75/1 = 75% ou 75 por cento de 100, que e igual a 75, e pode ser 
representado pelas fragbes apresentadas. 

3) Para calcular o percentual de outro valor diferente de 100 fazemos da seguinte forma: 


20 por cento de 60 enidades: 20 vezes 60 divididos por 100 (20 x 60/100 = 12) 


5.2.2 Regra de tree 

Usada para determinar um valor a partir de outros tres valores ja conhecidos. E usada para 
grandezas proporcionais. 


XI Y1 
X2 ~~ Y2 


Em que: XI x Y2 = X2 x Y1 


Exemplo: se temos 40 g de determinada materia-prima em 100 mL de uma solugao, em 60 mL 
dessa solugao teremos quantos gramas dessa materia-prima? 


40g _ Xg 

100 mL 60 mL 


40 g x 60 mL = X g x 100 mL 240 = 100 X «=> X = 240/10 >=> X = 24g 
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5.2.3 Diluigao 

E usada para calcular uma concentragao a partir de uma solugao com concentragao conhecida. 

Voce se lembra que acabou de ver um exemplo de regra de ties com essas caracteristicas? Esse 
calculo nada mais e do que um exemplo de aplicagao dessa regra. 

VlxCl = V2xC2 

Exemplo: se 100 mL de uma solugao 20% p/v for dilulda para 500 ml, qual sera a concentra¬ 
gao final desta solugao? 

100 mL x 20 % = 500 mL x C % ■=> C% = 100 x 20/500 => C = 2000/500 = 4% p/v 

5.2.4 Equivalente-grama e miiiequivalente 

Equivalente-grama: peso molecular/valencia 

1 Eq.g = 1 Mol Exemplo: PM do citrato de potassio = 324 
Valencia Valencia do citrato de potassio = 3 

» Eq.g do citrato de potassio = 324/3 = 108 g 

Miiiequivalente: equivalente-grama /1000 

1 mEq de citrato de potassio = 108/ 1000 = 0,108 g ou 108 mg 


5.2.5 Unidades de medida 

Algumas substancias sao comercializadas ou prescritas em Unidades Internacionais (UT) ou 
Unidades de Turbidez (UTR), que sao padronizadas em relagao as unidades de medida mais fre- 
quentemente utilizadas, como grama ou miligrama. 

Exemplos: vitamina D3: 40.000.000 Ul/g 
Thiomucase: 350 UTR/mg 
Para o calculo usa-se a regra de tres. 

Para Vitamina D3 com dosagem prescritade 5.000 Ul/g: 

4.000.000 U1 1 g 

-=-<=> X = 1 x 5.000 / 4.000.000 <=> X = 5.000/4.000.000 

5.000 UI X g 


X - 0,00125 g ou 1,25 mg, entao a dose prescrita e igual a 1,25 mg de vit. D3 
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5.2.6 Fator de equivalence e fator de corregao 

Eq. g do sal 
Eeq = —-- 

Eq. g da base 


Eq.g da base 345,79 

Exempio: Fluoxetina =---=-= ppq 1J2 

Eq.g do cloridrato 309,33 


Eq.g da base hidratada 
Feq =- 

Eq.g da base anidra 
Eq.g da base hidratada 419*46 

Exempio: Amoxilina = - - —-= --- = FEq 1,15 

Eq.g da base anidra 365,41 


100 

Fc - - 

Teor 



Exempio: 

1) B eta ca rote no no certificado de analise 11% = 100/11 - Fc 9,09 


2) Diluigao de ativos: Diluigao 1-10 = Fc 10,0 

Diluigao 1:100 = Fc 100,0 



Figura 5 . 1 - A calculadora emuito utilizada nos cdkulos diarios para a produgao de medicamentos. 
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5.2/7 Diluigao geometrica 


A diluiqao geometrica e recomendada obrigatoriamente pela RDC n a 67/2007 para as substancias 
consideradas de baixo indice terapeutico* E o metodo utilizado para garantir a homogeneidade de 
uma mistura de pos, 

Normalmente sao empregadas dilui^des de 1:10, 1:100 e 1:1000. O processo de diluigao geome¬ 
trica e iniciado com uma quantidade pequena da substancia ativa e a mesma quantidade do diluente* 
A opera^ao e repetida adicionando a mistura, e, a cada vez, a mesma quantidade de diluente da 
quantidade de mistura ja preparada. Este procedimento deve ser feito em gral com capacidade ade- 
quada a quantidade a ser preparada. Pode-se usar indicador de mistura (corante permitido) quando 
houver necessidade de misturar pequena quantidade de substancia ativa a uma grande quantidade 
de excipiente. 

As substancias submetidas ao processo de dilufoao devem ser identificadas com as etiquetas 
de alerta: 

» No concentrado: aten^ao! Esta substancia somente deve ser utilizada quando diluida. 

» No diluido: substancia diluida mais o nome da substancia e o fator de diluiijao, 

Exemplo; 

Temos 1 g de uma substancia para diluir na concentraqao de 1:10. 

Pesar: 1 g da substancia e 9 g de diluente. 

Proceder da seguinte forma: 

» 1 g de ativo + 1 g do diluente (homogencizar no gral) = 2 g da mistura; 

» 2 g da mistura + 2 g de diluente (homogeneizar no gral) = 4 g da mistura; 

» 4 g da mistura + 4 g de diluente (homogeneizar no gral) = 8 g da mistura; 

» 8 g da mistura + 2 g (quantidade res tante para 10 g) = 10 g da substancia diluida a 10% 

ou 1:10- 

A diluiqao geometrica tambem e empregada no processo de homogeneiza^ao antes da encapsu¬ 
late de pos, quando ocorre uma diferen^a desproporcional de quantidades entre os componentes 
ativos a flm de se obler uma mistura mais homogenea por meio da adi^ao sucessiva de todos os 
componentes e do excipiente que sera usado. 

Alguns cuidados a serem tornados no processo de dilufoao geometrica; 

» Verificar as condiqoes de limpeza dos equipamentos, utensilios e bancadas antes do intcio 
do processo. 

» Pesar todos os componentes da prepara^ao. 

» Misturar o po no gral com pistilo, sempre retirando o po aderido as laterais do gral e do 
pistilo com auxilio de uma espatula, ale a completa homogeneizaqao. 

» Sempre que adicionar nova quantidade de diluente proceder conforme item anterior. 
Repetir essa operate ate a finaliza^ao do diluente* 

» Efetuar a tamisa^ao da mistura dos pos. 
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5.2.8 Isotonia 


Definida como a quantidade equivalente de um determinado sal em cloreto de sodio. Entende-se 
que e a quantidade de cloreto de sodio osmoticamente equivalente a 1 g de determinada substan- 
cia. E usada para calculos de solu^oes isotonicas, como colirios e soluqoes nasais. O equivalente de 
isotonicidade pode ser calculado ou pesquisado em literaturas que ja apresentam tabelas com o 
valor definido para cada sal. 


Tabela 5.4 - Excmplos de cquivalentes dc cloreto de sodio 


Acido ascorbico (Vit. C) 

0,18 

Atropina sulfate 

0,13 

Bicarbonate de sodio 

0,65 

Cromoglicato de s6dio 

0,11 

lodeto de polissio 

0,34 

lodeto de s6dio 

0,39 



Exemplo 

Seguindo o esquema apresentado como exemplo para a dilui^ao geometrica, fa^a o mesmo para 
a dilui(;ao de uma substancia, partindo de 5 g dessa substancia e preparando 100 g do diluido. 
E qual e o fator de corregao dessa substancia diluida? 


Solugao: 

Pesar: 5 g da substancia e 95 g do diluente. 

Proceder da seguinte forma: 

5 g de ativo + 5 g do diluente (homogeneizar no gral) = 10 g da mistura; 

10 g da mistura + 10 g de diluente (homogeneizar no gral) = 20 g da mistura; 

20 g da mistura + 20 g de diluente (homogeneizar no gral) = 40 g da mistura; 

40 g da mistura + 40 g de diluente (homogeneizar no gral) = 80 g da mistura; 

80 g da mistura + 20 g (quantidade restante para 100 g) = 100 g da substancia diluida a 20% 
ou 1:20.(5:100= 1:20). 


5.3 Abreviaturas usadas na farmacotecnica 


Aigumas abreviaturas sao utilizadas na preseri^ao de formula^oes magistrals e oficinais. As niais 
encontradas sao as seguintes: 

» aa = do grego, "partes iguais” 

» f.s.a. = do latim, “fac^a segundo a arte”. 

» q.s.p. - “quantidade suficiente para”. 

» q.s. = “quantidade suficiente”. 
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Vamos recapitular? 


Vimos que para assegurar que a dose utilizada seja a correta e necessario o perfeito entendimento 
das medidas e das unidades de medida. 

Neste capi'tulo apresentamos sistemas niunericos e calcifies utilizados para a determinate) das 
quantidades de ativos e adjuvantes necessaries para a prepara^ao de formulates manipuladas. 

Vimos que os conhecimentos basicas de matemdtica sao necess&rios para a realiza^ao correta desses 
calculos, que proporcionara um produto final com as concentrates prescritas e dentro das boas prdticas 
de manipulaqao* 



Agora e com voce! 

1) Uma soluqao aquosa de NaCl (cloreto de sddio) tem concentraqao igual a 30g/L. 
Calcule a massa do sal em 0,5 L desta soluqao, 

2) Transforme para a unidade de medida solicitada: 


3) 


4) 


5) 


6 ) 


b) 

40,0 mg = 

g 

c) 

4.000 meg - 

i 

d) 

1 litre = 

mL 

e) 

100 mL = 

i 

f) 

!g = 

meg 

g) 

1 cm 3 = 

mL 


mg 


Se o fator de correqao de uma substancia e 1,13 e a quantidade solicitada para uso e 
de 10 mg por capsula, quanto devo pesar dessa substancia para cada capsula que sera 
manipulada? 

Ao usar uma substancia que apresente em sua embalagem e/ou rotulo a informaqao 
de dilmda a 1:100, qual e a quantidade a ser pesada se voce precisa de 200 mg dessa 
substancia pura? 

Para preparar 100 mL de uma soluqao aquosa a 2% de uma determinada substancia a 
partir de uma soluqao aquosa previamente preparada desta mesma substancia a 5%, 
quanto sera preciso dessa soluqao e de agua purificada para completar o volume final 
solicitado? 

Se em uma ordem de produgao esta escrito que o excipiente agua purificada e “qsp 
1.000 mL” e na composiqao da formulaqao temos 350 mL de ativos liquidos, quanto 
de agua purificada sera necessario para esta formula^ao? 
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Recebimento, 
Entrada e 
Verificacao da 


Qualidade das 


Materias-Primas 


r r 

Para comegar 


Voce vera neste capitolo que as materias-primas e os materials de embalagem necessarios para a 
produqao dos produtos manipulados devem, em sen recebimento no estabelecimento, na sua entrada e 
na verificacao da sua qualidade, passar por processus em que o profissional tecnico, com a supervisao 
do profissional farmaceutico, tenha importante participaqao, Sao processos praticos e documentss 
que requerem conhecimento e atenqao, Preste atenqao e voce percebera como serao uteis para aumentar 
seu conhecimento nessa area. 


6.1 Aquisigao 

Toda solicitaqao de compra/aquisiqao de materias-primas ou materiais de embalagem deve 
seguir as especificaqoes tecnicas determinadas pelo farmaceutico, que e o profissional responsavel por 
supervisionar todo este processo de compra/aquisigao e sempre autoriza-lo por escrito. 

Nas especificaqoes das materias-primas devem constar, no mrnimo, as inform aqoes listadas a 
seguir, segundo a RDC n° 67/2007: 

» Nome da materia-prima: DCB (Denominaqao Comum Brasileira), DCI (Denominate 
Comum Internacional) ou CAS (Chemical Abstracts Service), quando couben 

» No caso de materia-prima vegetal: nome popular, nome cientifico e parte da planta 
utilizada. 

» Nome e codigo de referenda interno, quando houven 
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» No caso de insumos farmaccuticos ativos e adjuvantes, usar referencias de monografias da 
Farmacopeia Brasileira ou de outros compendios internaeionais reconheeidos pela Anvisa, 
conforme legislagao vigente. Na ausencia de monografia oficial, pode ser utilizada como 
referenda a especifica^ao estabeledda pelo fabricante* 

» Requisites quantitative s e qualitativos com os respectivos limites de aceita^ao. 

» Orientagao sobre amoslragem> ensaios de qualidade, metodologia de analise e referenda 
utilizada nos procedimentos de controle. 

» Conduces de armazenamento e precauijoes. 

» Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos novos ensaios de cada mate- 
ria-prima para confirma^ao das especifica^oes farmacopeicas. 

Para a escolha apropriada das materias-primas quanto ao tipo de sal> grau de hidrataqao, tama- 
nho de particula, polimorfismo, isomeria, incompatibilidades com outras subslancias, estabilidade 
etc., o farmaceutico deve consultar a literatura cientifica relacionada e avaliar a mais adequada para 
o emprego, considerando forma farmaceutica, composigao da formula, tipo de veiculo ou excipiente, 
estabilidade e pH, entre outros parametros, 

a 

Jd 

I 

H 

C. 

§ 



Figura 6.1 - Embalagem dc materia-prim a. 
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Figura 6.2 - Embalagem de materia-prima. 


6.2 Qualificagao de fornecedores 

As etapas do processo de qualificagao de fabricantes/fornecedores devem estar detalhadas em um 
Procedimento Operacional Padrao escrito, de acordo com os criterios descritos a seguir, conforme 
a RDC n Q 67/2007: 

» Comprova^ao de regularidade perante as autoridades sanitarias competentes. 

» Awlia^ao do fabricante/fornecedor por meio de analises de controle de qualidade realizadas 
pela farmacia e da avaliaqao dos laudos analiticos apresentados, verificando o atendimento 
as especifica^oes estabelecidas pelo farmaceutico e acertadas entre as partes. 

» Auditorias para verificagao do cumprimento das normas de Boas Praticas de Fabricate 
e de Fracionamento e Distribui^ao de insumos. 

» Avalia^ao do historico de fornecimentos anteriores. 

Todos os documentos e registros relaciooados a qualificagao dos fabricantes/fornecedores devem 
ser rnantidos arquivados, e a atualiza^ao dos documentos deve ser feita de acordo com as legislates 
vigcntes. 


Recebimento, Entrada e Verificagao da Qualidade das Materias-Primas 



Ediiora Erica - Operates Basicas de Labcratbrio de Manipulate: Boas Praticas - Denise de Abreu Garofaloe Cristianne Hecht Mendes de Carvalho - 1 a Edipao 




6.3 Recebimento 


No recebimento das materias-primas e materials de embalagem e precise seguir algumas 
recomendagoes da legislagao vigente. Essas recomendagoes englobam a verificagao dos pedidos, a 
Inspegao de recebimento, as entradas das materias-primas e materials de embalagem para armaze- 
namento com as informagoes necessarias, entre outros itens que devem ser cumpridos. 

6.3.1 Inspegao de recebimento 

Segundo o Formulario National da Farmacopeia Brasileira, 5- edigao, a inspegao de recebi- 
mento e realizada no momento de entrega de to do o material adquirido pela far maria, e deve ser rea- 
lizada por funcionario qualificado e devidamente treinado, que fara os registros adequados, Assim, 
farmacos, materias-primas, materials de acoedicionamento e de limpeza, entre outros, devem ser 
submetidos a inspegao de recebimento. E fundamental verificar a integridade da embalagem e do 
rotulo e se certificar de que as condigoes de transporte da materia-prima foram adequadas. Os mate¬ 
rials devem estar acompanhados de laudos fornecidos pelo distributor ou fabricante, nos quais 
devem estar descritos as especificagoes e os metodos analiticos aplicados com sens respectivos resul- 
tados. As con didoes de armazenagem constantes no rotulo devem ser conferidas conforme dados 
obtidos pelo farmacSutico e que fazem parte das esperificagoes. Com base nos criterios estabelecidos 
na legislagao vigente, os rotulos devem conter todos os itens obrigatorios. 

6.3.2 Recebimento de materia-prima e material de embalagem 

Todas as materias-primas devem ser recebidas par pessoa treinada e devem ser idcntificadas, 
armazenadas, colocadas em quarentena, amostradas, analisadas conforme especificagoes e rotuladas 
quanto a sua situagao, de acordo com procedimentos escritos. 

Todos os materials devem ser submetidos a inspegao de recebimento para verificar se estao 
adequadamente identificados, para verificar a integridade e condigoes de limpeza da embalagem e a 
correspondence entre o pedido, a nota de entrega e os rotulos do material recebido. Os rotulos des¬ 
ses materials deverao conter, no mini mo, as seguintes informagoes: norne do fornecedor, enderego, 
telefone, CNPJ, nome do insumo farmaceutico (DCB> DCI e CAS), nessa OTdem, quando possfvel; 
no caso de materia-prima vegetal devem constar nome popular, nome cientifico, parte da planta 
utilizada, quantidade e sua respectiva unidade de medida, numero do lote, data de fabricate, prazo 
de validade, condigoes especiais de armazenamento e observagoes pertinentes, quando aplicavel, data de 
fracionamento do insumo, quando couber, nome do Responsavel Tecnico e seu registro no Conselho 
Profissional correspondente e sua origem com indicagao do fabricante. 

Cada lote da materia-prima deve estar acompanhado do respective Certificado de Analise do 
fornecedor, que deve pennanecer arquivado, no minimo, durante seis meses apos o termino do prazo 
de validade do ultimo produto com ela manipulado. 

6.3.3 Entrada de materia-prima e material de embalagem 

Todos os materials devem ser mantidos em quarentena, imediatamente apos o recebimento, ate 
que sejam liberados pelo controle de qualidade. Os materials reprovados na inspegao de recebimento 
devem ser segregados e devolvidos ao fornecedor, atendendo a legislagao em vigor. 



Operaqoes Basicas de Laboratorio de Manipulagao - Boas Praticas 

Edilora Erica - Operates Basicas de Laboratorio de Manipulate: Boas Praticas - Denise de Abreu Gardfalo e Cristianne Hecht Mendes de Carvalho - 1 B Edigao 



Tabda 6-1 - Etiquetas inform ativas de situa^ao 


Cor 

Sityagao 

Amarelo 

Em quarentena 

Verde 

Aprovado 

Vermelho 

Reprovado 


FbnlLe: RDC r» a 67/2007. 


Todas as embalagens recebidas devern conter uma das etiquetas de identifica^ao> conforme sua 
situa^ao no memento. Quando 'em analise 3 ou “em quarentena”, utilizar a etiqueta amarela e aguardar 
os resultados das analises pertinentes. Se aprovado nas analises realizadas, utilizar a etiqueta verde, 
de “aprovado” e em caso de reprovaqao, utilizar a etiqueta vermelha, segregar o material e seguir as 
recomendaqoes da legislaqao vigente. 


6.3.4 Condigoes gerais 

Algumas situaqoes que nao devem ser esquecidas no momento de recebimento, inspeqao e 
analise dos materials e materias-primas: 

» Caso a farmacia fradone materias-primas para uso proprio, deve garantir as mesmas 
condiqoes de embalagem do produto original. 

» Os rotulos das materias-primas fracionadas devem eonter identificaqao que permita a 
rastreabilidade desde a sua origem. 

» Se uma unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote deve ser levado em 
consideraqao, separadamente, para inspeqao, analise e liberaqao. 

» Qualquer divergencia ou qualquer outro problema que possa afetar a qualidade da mate- 
ria-prima deve ser eomunicado ao farmaceutico, por funcionario treinado, para a tomada 
de providencias. 


6.4 Verificagao da qualidade 

Veremos agora o que e, onde e como devem ser realizadas as analises de recebimento de mate¬ 
rias-primas e materials de embalagem, e tambem dos produtos manipulados, assim como as analises 
que podem ser lerceirizadas»e o que e a Garantia da Qualidade e suas atribuiqoes. 


6.4.1 Analises no recebimento 


A farmacia deve possuir uma area destinada as atividades de controle de qualidade, cujas ins- 
taia<joes precisam ser dimensionadas conforme a demanda e que devam atender aos criterios recomen- 
dados quanto a organizaqao do espaqo fisico e dos equipamentos. As principals analises realizadas 
relacionam-se as diferentes fases de obtenqao do produto magistral, a partir da aquisiqao dos Lnsumos 
ate o controle final dos produtos acabados. Assim, nessa area sao analisados as materias-primas, 
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os produtos cm processamento e os produtos acabados. Os materials de acondidonamcnto e emba- 
lagem tambem devem ser avaliados quanto as especifica^bes, devendo cada embalagem ter sua 
ficha de especifica^ao contendo todas as caracteristicas referentes ao tipo de material, ao volume, as 
dimensbes, ao tamanho da tampa correspondentc, entre outras, para que nao haja divergencia entre o 
produto solicitado e o adquirido. 

Enquanto as materias-primas estiverem sob avaliagao, devem receber rotulos especificos, como 
"em quarentena”, para indicar que elas nao estao liberadas para o consume, necessitando aguardar os 
resultados de aprovafao do material E recomendavel, portanto, que as materias-primas em analise 
ou avaliaqao sejam armazenadas em local proprio e separadas daquelas em uso na farmacia, porem, 
igualmente, sob condi^bes controladas e adequadas, 

A area ou sala destinada ao Controle da Qualidade deve dispor de pessoal suficiente e estar 
equipada para realizar as analises legal mente estabeleddas, Deve haver instances* instrumentos e 
equipamentos adequados, procedimentos operacionais padrao aprovados para a realizable de amos- 
tragem^ inspe^ao e ensaios dos insumos farmaceuticos e dos materials de embalagem, alem do moni- 
toramento das condi0es ambientais das areas envolvidas em todo o processo. 

Os certificados de analise devem center informa^bes claras e conclusivas com todas as especifi- 
canoes estabelecidas entre o farmaceutico e o forn ece dor/fabric ante, e precisam ser datados e assina- 
dos com a identificagao do responsavel tecnico e o respectivo numero de inscri^ao no seu Conselho 
ProfissionaL Esses certificados de analise devem ser avaliados para verificar o atendimento as especifi- 
caqaes. As especifica^bes e as respectivas references farmacopeicas* ou outras fontes de consultas 
oficiaimente reconhecidas, devem estar dispomveis no estabelecimento. 

A Farmacopeia Brasileira e a referenda oficial no Brasil para o controle de qualidade de mate¬ 
rias-primas, de formulas farmaceuticas e dos metodos gerais de ensaios. Na ausencia da monografia 
farmacopeica oficial, podern ser utilizadas como referenda outras farmacopeias internacionais e lite- 
raturas cientificas pertinentes, e somente na incxistencia de literatura oficial podera ser utilizada a 
especifica^ao fornecida pelo fornecedor no certificado de analise que acompanha a materia-prima. 


Fique de olho 


Exemplas de Farmacopeias Internacionais e llteraturas cientificas: The Merck index; Manual de Solugoes, Reagentes 
e Solventes, Morita; Farmacopeia Americana e seu Formulario National; Martindale, The Complete Drug Reference; 
Farmacopeia Portuguesa; e Primeira Edigao da USP Pharmacists Pharmacopeia, voltada exclusivamente para a pratica 
magistral. 


Para a amostragem utiliza-se a regra de raiz quadrada de n +i para determinar o numero de 
embalagens das quais devem ser recolhidas amostras, em que n e o numero de amostras de mesmo 
lote recebidas no pedido. Caso a materia-prima perten^a a lotes diferentes, cada lote deve ser arnos- 
trado separadamente. 

As materias-primas devem ser analisadas, no seu recebimento, respeitando as suas caracteris¬ 
ticas fisicas, sempre mantendo os resultados per escrito e efetuando-se no minimo os seguintes testes: 
caracteristicas organolepticas, solubilidade, pH, peso, volume, poiito de fusao, densidade e avalia^ao 
do laudo de analise do fabricante/fornecedor. 
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Analises de recebimento 


» Caracteristicas organoleptlcas: sao as propriedades organolepticas de aspecto geral da 
materia-prima em rela^ao a cor, ao odor e ao sabor. As informa^oes da descri^ao dos 
caracteres organolepticos de uma substancia destinam-se a avaliaqao prdlminar da sua 
integridade e nao sao indicativas de pure/a, Para avaliaqao da aparencia, deve-se pegar 
uma pequena quantidade da ainostra e espalhar sobre urn papel branco. A maioria das 
substancias nao deve ser avaliada quanto ao sabor, devido a toxicidade. 

» Solubilidade: o teste de solubilidade e valido como ensaio complementar de identidade* O 
termo partes refere-se a dissolu^ao de 1 grama de um solido no nurnero de mililitros do 
solvente estabelecido no numero de partes. 

As solubilidades aproximadas constantes nas monografias sao atribuidas quantitativamente, 
conforme tabela a seguir, 

Tabela 6,2 - Termos descritivos de solubilidade e scus signifkados 


Solvente 

Termo descritrvo 

Muito soluvel 

Me nos de 1 parte 

Facilmente soluvel 

De 1. a 10 partes 

Sol uve 1 

De 10 a 30 partes 

Ligeiramente soluvel 

De 30 a 100 partes 

Pouco soluvel 

De 100 a 1.000 partes 

Muito pouco soluvel 

De 1.000 a 10.000 partes 

Prat lea me rite irasoldvel ou in sol five 1 

Maas de 10.000 partes 


Font©: Fanmae&peia Braeileira, 2 a ed, 


» pH: conforme monografia, para preparar a solu^ao a ser analisada a agua que sera utili- 
zada deve ser isenta de dioxido de carbono. Verificar o pH no equipamento apropriado, ja 
descrito no capitulo sobre equipamentos. 

» Peso/volume: efetuar a verificaqao do peso/volume delerminado na rotulagem em balan^i 
com capacidade suficiente para a embalagem recebida. No caso de volume, verificar a den- 
sidade informada na rotulagem, 

» Ponto de fusao: utilizando o equipamento apropriado, verificar o ponto de fusao da mate¬ 
ria-prima descrito na monografia da farmacopeia oficial ou no seu certificado de analise 
fornecido pelo fornecedou 

» Densidade 

Densidade de massa: a densidade de massa de uma substancia e a razao de sua massa por 
seu volume a 20 

Densidade relativa: a densidade relativa de uma substancia e a razao de sua massa pela 
massa de igual volume de agua, ambas a 20 °C 
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Descri^ao da tccnica: 

1) Pesar o picnometro vazio e anotar o peso* 

2) Encher o picnometro de agua purificada e pesa-lo. 

3) Medir a temperatura da agua e correlacionar com a tabela farmacopeica de relaqao 
densidade/temperatura* 

4) Calcular o volume do picnometro: volume = massa/densidade. 

5) Encher o picnometro coin a amostra e pesa-Io. 

6) Calcular a densidade relativa da amostra utilizando o volume encontrado: em que a 
densidade relativa = massa da amostra/volume encontrado. 

» Avalia^o do laudo de analise; realizada pelo farmaceutico que deve analisar as informa- 
^oes apresentadas no certificado de analise enviado pelo fornecedor. O farmaceutico deve 
fazer anota^oes no certificado, datar, assinar e carimbar* Esse certificado deve ser mantido 
arquivado juntamente com o laudo de analise realizado pelo estabelecimento. 

» Metodos de identifica^ao: sao metodos analiticos de natureza qualitativa destinados a con- 
firma^ao da identidade da materia-prima, ou de determinado componente de um produto, 
Os ensaios de identifica^ao podem ser fisicos, qulmicos ou instrumentais. Os metodos 
classicos de identificaqao de fun^oes ou de determinados grupos quimicos presentes em 
farmacos consistent em reaves que resultam em forma^ao de precipitado, de produto colo- 
rido, de desprendimento de gas, de descoramento do reagente utilizado ou outro fenomeno 
qualquer facilmente perceptivel. 

6.4.2 Controle de qualidade dos processos farmacotecnicos 

Todas as operates de prepare de medicamentos, cosmedcos, suplementos nutricionais, entre 
outros, devem estar dcscritas em Procedimentos Opcracionais Padrao (POP) e devem cstar acompa- 
nhadas pela ordem de produ^ao correspondent Cada formulafao manipulada corresponde a um 
conjunto de informa^oes que estao descritas e que serao anotadas nessa doeumenta^ao. As pesagens, 
alem de registradas, precisam ser conferidas em dupla checagem. Sao consideradas etapas criticas 
desse processo as pesagens e tomadas de volume, as determma^oes de pH, as operates de dilui^ao, 
de mistura de pos, de agita^ao e de aquecimento, que devem ter criterios bem estabelecidos quanto a 
temperatura e ao tempo de aquecimento. 

Na mistura de pos, para facilitar a obten^ao de misturas homogeneas recomendam-se as 
seguintes praticas farmacotecnicas: sempre misturar pos de tamanhos semelhantes e> se for precise, 
triturar e tamisar para homogeneizar o tamanho das particulars; iniciar a mistura com o po presente na 
formula em mcnor quantidadc e ir adicionando os demais conforme a ordem de quantidade crescente; 
e usar indicador de mistura (corante permitido) quando houver necessidade de misturar pequena 
quantidade de substancia ativa a uma grande massa de excipiente. Se necessario, apos misturar os pos, 
passar por tamis. 

Nesses casos descritos anteriormente, adotar o principle da dilui^ao geometrica, metodo des- 
crito no Capitulo 5, de calculos farmaceuticos. 



Operagoes Basicasde Lab-oratorio de Manipulagao - Boas Praticas 


Editors Erica - Operates Basicas de Laboratorio de Manipulagao: Boas Praticas. - Denise de Abreu Gardfaloe Cristianne Hecht Mendes de Carvalho - 1 a Edigao 


Devem ser realizados, no mmimo, os ensaios mostrados na Tabela 6.3, de acordo com a RDC 
n Q 67/2007, conformc as Farmacopeias Oficiais ou. literatuias cientificas, em todas as prepara^oes 
magistrals e oficinais. Sens resultados devem ser registrados na propria ordem de manipulate, a fim 
de permitir mais facilldade na checagem das informa<;6es um memento de haver necessidade 
dessa veriiica^ao ou de rastrear todo o processo produtivo. 


Tabela 6.3 - Ensaios de controls 


Preparations 

Ensaios 

Solidas 

Descrigao, aspecto, caracteres organolepticos, peso medio. 

Semissolidas 

Descrigao, a specie, caracteres organolepticos, pH (quando apiicavel], peso. 

Li qy Idas, nao esters is 

Descrigao, aspects, caracteres organ olepticos, pH, peso ou volume antes do envase. 


Fonts: RDC ^87/2008. 


A c&psula gelatinosa dura para uso oral e uma das formas farmaceuticas mais utilizadas nas 
farmacias de manipula^ao. Entretanto, o ensaio farmacopeico para determina^ao do peso das capsulas 
manipuladas e, na maioria das vezes, inviavel, dada sua natureza destrutiva. O Formulario Nacional 
da Farmacopeia Brasileira, 2 a ediqao, descreve um metodo para determinaqao de peso medio em 
capsulas duras empregando um ensaio nao destrutivo, Sao determinados tres parametros para a ana- 
lise do produto, que sao o peso medio das capsulas manipuladas (PMedio), o desvio padrao relativo 
(DPR) e a varia^ao do conteiido teorico (%). 

O peso medio e a media aritmetica do peso de 10 unidades de capsulas manipuladas, em gramas. 
Os limites de varia^ao tolerados para o peso medio das capsulas manipuladas sao apresentados na 
tabela a seguir. 


Tab da 6.4 - Criterios de avaliagau da determinate de peso para formas farmaceuticas sdlidas em dose unit aria 


Forma tarmac^utica 

Peso medio 

Limite de variagao 

Capsula gelatinosa dura 

Menos de 300 mg 

+ ou - 10% 

Capsula gelatinosa dura 

300 mg olf mais 

+ ou - 7 r 5% 


Forte; Farmacopeia Brasileira, S a ed. 


Procedimento para determina^ao do peso medio: 

1) Pesar, individualmente, 10 unidades de capsulas manipuladas integras, em gramas. 

2) Seguir a equa^ao: Peso medio = Pcaps.l + Pcaps,2+ Pcaps,3+ .... + Pcaps.10/ 10, em que 
Pcaps.l, Pcaps.2, Pcaps.3,...,Pcaps.l0 sao os pesos de cada unidade de capsulas manipuladas. 

O desvio padrao relativo (DPR) calculado para aprovaqao da formula manipulada nao deve 
ser maior que 4%. Ele e dado em porcentagem e e calculado conforme a equagao a seguir: 

DPR = DP/P medio x 100 

em que DP e igual ao desvio padrao, calculado aplicando a formula matematica para deter- 
minaqao do desvio padrao ou utilizando equipamentos acoplados a balanga, que sao 
espedficos para a determina^ao do desvio padrao relativo atraves da pesagem das 10 eapsuks 
e com programas que realizam esse procedimento. 
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A formula de DP c a raiz quadrada do somatorio da diferen<;a entre o peso de cada unidade 
subtraido do valor do peso medio, dividido pelo niimero de capsulas empregadas na determina^ao do 
peso medio menos 1. 

Para determinar a variaqao do eonteiido teorico nas capsulas, e necessario determinar o peso 
medio das capsulas vazias e o peso teorico das capsulas. O peso medio das capsulas vazias e obtido 
pesando-se, individualmente, 20 capsulas vazias e calculando-se a media aritmetica. O peso teorico das 
capsulas e obtido com a soma do peso medio das capsulas vazias e os pesos teoricos das substancias 
adjuvantes e farmacos que compoem a formula. 

Os valores teoricos maximo e minimo do conteudo das capsulas perrnitem obter uma estimativa 
da varia^ao aceitavel de peso das capsulas, supondo que a massa de pds eocapsulada esta homoge- 
nea. Assirn, se seguidas as Boas Praticas de Manipulate, no que se refere a mistura de pds, pode-se 
concluir que a quantidade de farmaco esteja distribuida uniformemente entre as capsulas* A varia^ao 
aceitavel de conteudo deve estar contida no intervalo de 90 a 110% do seu peso teorico* 

Para maior compreensao desses metodos e para a visualiza^ao das equates utilizadas nessas 
determinates, consulte o Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 2 a edi<;ao. 

6.4.3 Garantia da qualidade 

A Garantia da Qualidade e o sistema de controle integrado por meio do qual e possivel geren- 
ciar a qualidade. Na RDC n g 67/2007 temos a defini^ao de Garantia de Qualidade como um esforgo 
organizado e documeniado dentro de uma empresa no sentido de assegurar que as caracteristicas 
dos produtos em todas as unidades estejam de acordo com as suas especifica^oes. 

Sao documentos da Garantia da Qualidade os Procedimentos Operacionais Padrao escritos, o 
Manual da Qualidade, os registros de atividades, os contratos com terceiros, as notas fiscais e outros 
documentos, como manuais de equipamentos, por exemplo, que devem ser arquivados de rnodo 
organizado. 

Os objetivos da Garantia da Qualidade sao: 

» Assegurar a elaborate de especificates, procedimentos operacionais padrao (POP), 
manual de BPM, ordens de manipulate metodologia analitica e especificat>es para 
materias-primas, produtos e material de embalagem, controle das conduces ambientais e 
programas de limpeza dos locais de trabalho, armazenamento e dispensa^ao dos produtos 
e insumos, treinamentos de pessoal, auditorias e inspegoes, calibra^ao, manuten^ao e veri- 
ficaijao de equipamentos e de instrumentos, entre outros procedimentos documentados. 

» Garantir o cumprimento das especificago^s, procedimentos, controles, treinamentos, audF 
torias e demais tarefas listadas anteriormente, e prover seus registros* 

» Zelar pelo gerenciamento dos registros, da documenta^ao envolvida e de seu arquivamento* 

» Providenciar o adequado dimensionamento fisico e a organiza^ao de espaqos para a 
realiza^ao das diversas tarefas e para o armazenamento seguro de substancias quimicas, 
solventes, material de contraprova, reagentes, documentos, entre outros, bem como de 
aloca^ao de equipamentos e pessoal* 
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» Prever e fornccer todos os subsidios necessarios para garantir scguranga e cficacia dos 
produtos obtidos na farmacia e para o alendimento das normas tecnicas, fiscais e sanita- 
rias vigentes. 

A Garantia da Qualidade deve prever e promover inspeqoes e auditorias internas periodicas. 
Essas inspeijoes, alem de serem obrigatorias, devem assegurar o cumprimento das leis e dos regu- 
lamentos; corrigir falhas de Boas Praticas de Manipulaqao (BPM); detectar possiveis erros na mani- 
pula^ao on no controle de qualidade; revisar os procedimentos com fins preventives, para evitar a 
comerdaliza^ao de produtos que coloquem em risco a saiide piiblica; ajudar a implantar novos 
procedimentos ou tecnicas; auxiliar na investigate de reclamaqdes de efeitos secundarios toxicos, 
altera^oes, adulterates ou contaminagoes; e aprimorar a qualidade dos medicamentos, alem de 
assegurar sua eficacia e seguran^a. 

As reclama<;oes recebidas pelo estabelecimento devem ser registradas e mantidas arquivadas em 
documento proprio e esperifico para esse fim, no qual sao anotados as investigates, os resultados e 
as ates corretivas, quando necessirias, alem dos dados do produto e do reclamante e o contato feito 
posteriormente a ele para soluqao do questionamento, As nao conformidades verificadas durante o 
processo de produqao tambem devem ser registradas, e as informates, mantidas arquivadas* 

6.4,4 Analises externas 

A legislate* permite a terceirizadas de analises de controle de qualidade, Para realizar analises 
em um estabelecimento terceirizado a empresa deve fir mar um contrato escrito estabelecendo clara- 
mente as atribuiqoes de cada parte, Esse contrato deve ser mutuamenle acordado e controlado, de 
modo a evitar equivocos nas analises de qualidade, 

O contrato escrito firmado deve estabelecer os metodos de analise utilizados, permitir ao con- 
tratante fazer auditoria nas instalaqoes do contratado e assegurar que os principles das Boas Praticas 
de Laboratorio sejarn cumpridos. O contratado deve possuir instalaqoes, equipamentos e conhe- 
cimentos adequados, alem de experiencia e pessoal qualificado para as atividades estabelecidas no 
contrato. 

Normalmeote sao terceirizadas as analises das aguas purificada e potavel, as analises de teor 
e de identificaqao das materias-primas, as analises microbioldgicas de bases galenicas, a uniformidade 
de conteudo de capsulas de uso oral, a uniformidade de pos de dilui^oes realizadas pelo proprio 
estabelecimento, entre outras. 


L 


Vamos recapitular? 


Os processos de aquisi^ao, de qualifica^ao de fornecedores, de recebimento de materias-primas e 
materials de embalagem e de verifica^ao da qualidade foram descritos neste capitulo. Na verifica^ao da 
qualidade mostramos as analises realizadas nas materias-primas e nos processos farmacotecnicos, alem 
das analises terceirizadas e do setor de Garantia da Qualidade do estabelecimento, que e responsavel 
pelo planejamento e arquivamento de toda a documenta<;ao referente as Boas Prdticas de Manipulates 
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Agora e com voce! 


1) Cite quatro testes essenciais no controle de qu alidade das materias-primas na analise 
de recebimento* 

2) Cite tres testes essenciais no controle de qualidade de formulates semissolidas, 

3) Qual e a varia^ao de peso permitida, de acordo com o Formulirio Nacional da Farmaco- 
peia Brasileira, 2 a edi^ao, para as capsulas de gelatina dura com peso acima de 300 mg? 

4) Defina Garantia da Qualidade, 

5) Proponha um formulario para registro de reclamation Mao se esque^a de veriiicar no 
texto as inform afoes que ele deve center, colocar um cabegalho com os dados de um 
estabelecimento ficticio e consultar a RDC n a 67/2007 para conferir se todos os dados 
necessaries foram solicitados. 
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Para comegar 


V 


Os fatores extrmsecos, como temperatura e umidade, sao de grande importancia para a mami- 
tenqao da estabilidade fisica e quimica da maioria das substancias utilizadas na fabricaqao de produtos 
farmaceuticos e na manipulate de formulas magistrals e oficinais. O controle desses dois fatores deve 
exist!r em todos os ambientes de produce, e principalmente nos locais de armazenamento das substan¬ 
cias utilizadas nos processes produtivos. 

Alem das materias-primas e dos produtos acabados, a temperatura e a umidade tambem influen- 
ciam na saude das pessoas envolvidas no trabalho, mantendo o ambiente em condi0es saudaveis. 

Veremos ainda neste capitulo os equipamentos utilizadas para medi^ao da temperatura e para o 
controle da umidade do ar + 


7.1 Considerapoes gerais 

Todas as substancias devem ser conservadas sob condiqoes de temperatura e umidade que 
mantenham suas caracteristicas e evitem sua contaminagao ou delerioragao. As condiqoes de conser- 
vaqao das substancias utilizadas nos processes farmacotecnicos sao encontradas nas suas respectivas 
monografias farinacopeicas, nas fichas de especificaqao do estabelecimento e/ou ainda nos certifi- 
cados de analise enviados pelo fornecedor. 

A temperatura indicada para a conservaqao das materias-primas deve ser seguida rigorosa- 
mente para que ela mantenha sua integridade e efetividade. 
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Tabela 7,1 - Concedes de manutengao e temperaturas 


Condicao de manutengio 

Temperatura 

Em congelador 

Temperatura entre -20 e 0 °C 

Em refrigerador 

Temperatura entre 2 e 8 °C 

Em local frio 

Temperatura nao deve exceder S °C 

Em focal fresco 

Temperatura entre 8 e 15 Q C 

Em temperatura ambiente 

Temperatura entre 15 e 30 °C 

Em local quente 

Temperatura entre 30 e 40 °C 

Calor excessivo 

Temperaturas acima de 40 °C 


Forte' Fairnacopeia Brasileira, 2 i e<J, 


Quando na monografia de determinada substaneia nao estiverem especificadas as condicoes 
de conservagao, das necessariamente induem a proteqao contra a umidade, o congelamento e o calor 
excess ivo. 

As condicoes de temperatura e umidade tambem sao import antes para a saiide dos trabalha- 
dores e devem ser monitoradas nos ambientes de trabalho, de forma que a temperatura deve ser 
semprc agradavcl* on, em casos de necessidade de temperaturas frias, por exemplo, deve-se tazcr uso 
de protegao apropriada. 

Os ambientes em que sao produzidos medicarncntos solid os orais, como capsulas gelatinosas 
duras, devem ter um controle rigoroso de temperatura e umidade a fim de evitar a absorqao de agua 
do ambiente, tanto pelas capsulas desse tipo como pelas substancias chamadas higroscopicas, que tem 
como caracteristica absorver agua, alterando, com isso, suas caracteristicas fisicas e sua agao farma- 
cologica. A temperatura ambiente e mantida ideal por meio de aparelhos eondicionadores de ar com 
capacidade suficiente para a area a ser utilizada. Esses aparelhos necessitam de manuten^ao proven - 
tiva e cu id ados de conservagao de acordo com a legislagao referente a sua capacidade. 

7.2 Controle de temperatura e umidade do ambiente 

A area ou sala de armazenamento dcve ser mantida limpa, seca e em temperatura c umidade 
compativeis com os produtos armazenados. Essas condicoes de temperatura e umidade devem ser 
delinidas em procedimentos, monitoradas e registradas* 

A farmacia deve possuir materials e equipamentos como termometros e higrometros, ou os apa- 
rclhos termo-higrometros, que realizam a medigao tanto da temperatura como da umidade. As calibra¬ 
tes dos equipamentos e instrumentos de medigao devem ser executadas por empresa certificada, 
utilizando padroes rastreaveis a Rede Brasileira de Calibragao, no minimo uma vez ao ano, ou em 
fungao da frequencia de uso do equipamento. Deve ser mantido registro das calibrates realizadas 
em todos os equipamentos e dos instrumentos e padroes utilizados nessas calibrates* 

Para as materias-primas que exigem condigoes especiais de temperatura no armazenamento, 
devem haver registros que comprovem o atendimento a essas especificanoes, assim como todos os 
ambientes devem ser monitorados com registros diaries, e em horarios definidos em procedimentos. 
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7.2.1 Termo-higrdmetro 

E um dispositive detronico, medidor de temperatura e umidade, que registra a temperatura e 
a umidade do ambiente em que ele se encontra, Eles geralmente sao pequenos, a pilha, portateis, 
equipados com um microprocessador e memoria interna para armazenamento de dados e sensores. 

Um dos principals beneficios do uso desses medidores de temperatura e umidade e a capaci- 
dade de coletar automaticamente dados em 24 horas* o que permite um monitoramento dentro 
desse periodo. Nos registros diarios, anotamos tan to a temperatura e umidade do memento da mar- 
ca<;ao quanto as temperaturas e umidade maxi mas e minimas dentro do periodo compreendido entre 
a ultima marcacao e a do momenta. A cada marca^ao devemos dar reset no aparelho para que a pro- 
xima marcacao corresponda a realidade do periodo. 



Figura 7 A - Fxemplo de termo-higrometro digital. 



Figura 7.2 - Exemplo de termo-higrdmetro digital. 


Controls de Temperatura e Umidade 
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7.2,2 Desumidificador de ar 


Em locals em que a umidade relativa do ar (UR) e alta ou nao existem boas conduces de venti- 
laqio e isola^ao, oll ainda em ambientes que necessitam de controle da umidade, como o almoxarifado 
de materias-primas on laboratdrios de produgao de medicamcntos solidos, e precise que seja colocado 
ura aparelho desumidificador de ar. Esses aparelhos tem a capacidade de manter a umidade de uni 
ambiente fechado em porceotagens entre 40% e 60%, que e a quantidade de umidade considerada 
saudavel para as pessoas envolvidas nas tarefas, ja que fungos e bacterias proliferam mais intensa- 
mente quando a umidade relativa ultrapass a 65%, e para as materias-primas que permanecem inaE 
teradas nas suas caracterfsticas, visto que muitas substancias tem a capacidade de absorver agua do 
ambiente: sao as substancias higroscopicas, 

Para a escolha do modelo correto c preciso considerar a area total do ambiente cm que o apa¬ 
relho sera colocado, levando-se em considerate a largura, o comprimento e a altura desse ambiente, 

A umidade relativa do ar de cada ambiente cm que ela deve ser controlada precisa estar dcs- 
crita no Procedimento Operational Padrao e deve ser monitorada diariamente com registros por 
escrito e em horarios especificados no POP. 





Figura 73 - Desumidificador dc ar de ambiente. 
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7.2.3 Termometro para controle de temperatura dos refrigeradores 

Os refrigeradores tambem precisam ter a sua temperatura controlada e registrada, Normal- 
mente e usado um termometro digital, on mesmo um termo-higro metro digital, como o que descre- 
vemos anteriormente, que realiza tanto os registros de temperatura e umidade do ambiente extern o 
como a temperatura do refrigerador, atraves de um dispositive) com fio que e colocado dentro do 
refrigerador e que permanece ligado ao aparelho. To dos os registros devem ser mantidos arquivados* 
e a margem de temperatura desejada deve estar descrita em POE 


Hr 

IN-TEMP 


80 

OUT-TEMP 



IN-HUMI 



°F 

°C 

°F 

°C 


C/F MEMO 

o o 



Figura 7.4 - Excmplo de termo-higro metro digital in/out. 


Fique de olho 


0 Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 2 a edigao, apresenta um capitulo sobre estabilidade de produtos 
farmaceuticos, descrevendo, alem da estabilidade refe rente a temperatura e a umidade, outros fatores que influenciam 
na manutengao das caractensticas de um produto manipulado, os tipos de estabilidades e as principals reaches de 
decomposigao dos medicamentos, como oxidagao, hidrolise e decomposigao fotoquimica. 


7.3 Controle de temperatura e umidade e estabilidade 
dos produtos manipuiados 

Todos os estudos dc estabilidade realizados objetivam a obtcnqao de caracteristicas sobre como 
varia a qualidade de um farmaco ou de um medicamento em funqap do tempo, diante de uma serie 
dc fatores ambientais que podem influencia-los, como temperatura, umidade e luz. As infomiaqoes 
obtidas mfluendam a determinaqao do prazo de validade do medicamento e suas conduces de arma- 
zenamenta Esses estudos se iniciam no desenvolvimento da formulaqao, quando sao avaliados todos 
os fatores intrfnsecos, como os componentes da formula, a compatibilidade entre seus componentes, o 
pH c o uso da embalagem apropriada para seu acondicionamento, entre outros. Depots dc definido 
o produto fermaceutico, ha o periodo de armazenamento das amostras ja em sua embalagem final* 


Controle de Temperatura e Umidade 
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sob concludes controladas de temperatura e umidade, que simulem aquelas em que o produto estara 
exposto na cadeia de distribuiqao e de comercializa^ao, visto que a estabilidade tambem e influenciada 
por fatores relacionados ao ambiente e sofre influencia de fatores extrmsecos, como temperatura, umi¬ 
dade, gases (oxigenio, dioxido de carbono) e luz, entre outros. O impacto dos fatores extrmsecos na 
estabilidade pode ser minimizado com o uso de excipientes especificos, embalagens apropriadas e 
condi^oes adequadas de armazenamento* No Rrasilj definido como Zona Climatica IV, essas condi- 
qocs sao temperaturas de (30 ± 2) °C e umidadc relativa de (70 ± 5)%. 

Portanto, para determinar o prazo de uso de um produto manipulado, deve-se considerar a 
natureza qinmica do farmaco, scu mecanismo de degrada<;ao, a embalagem primaria, as condiqoes 
de armazenamento esperadas e a duraqao prevista da terapia. Em geral, a velocidade de uma reacao 
quimica aumenta exponencialmente a cad a aumento de 10 °C na temperatura. Essa rela^ao tem sido 
observada para quase todas as reaqoes de hidrolise de farmacos e algumas rea^oes de oxidaqao. 
As haixas temperaturas tambem podem causar danos* A refrigerapio, por exemplo, pode causar 
extrema viscosidade em alguns farmacos liquidos e gerar super sat ura^ao. O congelamento pode que- 
brar ou causar um grande aumento no tamanho das goticulas das emulsoes e, em alguns casos, levar 
a formagao de polimorfos menos soluveis de alguns farmacos* 



O controle da temperatura e da uniidade dos ambientes em que existem pro dug ao e armazena- 
niento de materia s-prim as e produtos acabados e de extrema importancia para a manutengao das suas 
caracteristicas fisico-quimicas* Os equipamentos utilizados para a manutengao da temperatura ideal sao 
os aparelhos dc ar condicionado, e para a manutengao da umidadc cm mveis recomendados ullliza-se 
o desumidificador de ar ambiente. Utilizamos termometros e termo-higrometros para a verificagao da 
temperatura e da umidade, e devemos manter esses dados registrados e arquivados, conforme recomen- 
dagao da RDC n Q 67/2007. 



Agora e com voce! 


1) Pesquise quais sao a temperatura e a umidadc ideals para cada ambiente em um labo- 
ratorio de manipulagao, quais caracteristicas que influenciam na determinagao desses 
valores, e discuta os resultados encontrados com sens colegas e professor. 

2) Por que o uso do termonietro/termo-higrometro digital e mais eficienle no controle 
da temperatura/umidade do ambiente? 

3} Como minimizar os impactos causados pelos fatores extrmsecos na estabilidade dos 
produtos manipulados? 

4) Quais fatores devem ser considerados na determinagao do prazo de validade de um 
medicamento manipulado? 
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Para come^ar 


Para o armazenamento correto e a conserva^ao segura das materias-pr imas e necessario existir 
um local organizado e seguro, com planejamento detalhado da montagem e do sen funcionamento* E 
essencial que esse local apresente acesso restrito e litnpeza adequada. 

As materia s-primes e os medicamentos, quando sofrem altera^oes, podern tornar-se ineficazes on 
nocivos a saude, o que muitas vezes e de dificil percep^ao visual. Quando isso ocorre, pode ser prejudi¬ 
cial ao tr at amenta e a saude do paciente. 

Veremos lieste capitulo os cuidados necessaries para a manuten^ao das caracteristicas e da qua- 
Made das m aterias-prim as adquiridas pelo estabelecimento para serem utilizadas na produ^ao dos 
medicamentos e cosmeticos* 


8.1 Armazenamento e conservacpao 


Todos os materials devem ser armazenados e manuseados sob condi^oes apropriadas e de 
forma ordenada, de modo a preservar a identidade e a integridade qufmica, fisica e microbiologica, 
garantindo sua qualidade e seguranpi* As empresas sob a jurisdiqao da farmacopeia oficial devem 
observar o que consta na monografia de cada insumo ou produto, ou em seu rotulo. As condiqoes de 
armazenagem, transporte c distribui^ao devem incluir informaqao sobre temperature, umidade, pro- 
teijao do congelamento ou calor excessive, e } se for necessario, protecao da luz e uso de equipaniento 
de protecao individual (EPI). 



Ediiora Erica - Operates Bisicas de LaboratGrio de Manipulate: Boas Pr4ticas - Denise da Ahrau GarAfalo e Cristianne Hachi Manries de Carvalho - l a Edito 






8.1.1 Condigoes gerats 


De acordo com as legislates em vigor para o setor, todos os estabelecimentos devem seguir 
as condidescritas a seguir: 

» Os materials armazenados devem ser mantidos afastados do piso, paredes e teto s com 
espa^amento apropriado para permitir a limpeza e a inspe^ao. Deve ser feito uso de paletes, 
visto que nenhuma embalagem pode estar diretamente sobre o piso, As caixas de papelao 
nao sao recomend adas, devendo-se utilizar caixas plasticas quando necessario. 
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Figura 8.1 - Paletes de plastico. 

® Placa de identificacao na entrada informando a restri^ao somente para pessoas autorizadas. 

» Os materials devem scr estocados cm locais identificados* de modo a facilitar a sua localiza^ao 
e nao acarretar risen de troca, O endere^amento de todos os produlos e imprescindivel 

» Para as materias-primas que exigent condigoes especiais de temperatura, devem existir 
registros e controles que comprovem o atendimento a essas especificates. Nos anexos> 
aprescntamos um modelo de rcgistro de verifica^ao de temperatura c umidade, 

» Os produtos corrosivos, inflamaveis e explosives devem ser armazenados longe de fontes 
de calor e de materials que provoquem faiscas, de acordo com a legislate em vigor. Os 
produtos inflamaveis devem ser mantidos em armarios corta-fogo espedficos para esses 
materials e com capacida.de compativel com a quantidade armazenada no estabeleciinento. 

» Os rotulos das materias-primas armazenadas devem apresentar, no mlnimo: a denomina¬ 
te do produto (em DCB, DCI ou CAS) e codigo de referenda interne, quando aplicavel; 
a identificacao do fornecedor; o numero do lote atribuido pelo fornecedor e o mimero dado 
no recebimento, caso exista; teor e/ou potencia, quando couber; data de fabrica^ao, prazo 
de validade e data de reanalise (quando for o caso); condigoes de armazenamento e adver- 
tencia* quando necessario; situate interna da materia-prima (em quarentena, em analise, 
aprovado, reprovado). 
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» As substancias submetidas ao processo de dilui^ao devem estar claramente identificadas 
com os alertas: 

Concentrado; aten^ao! Esta substantia somente deve ser utilizada quando diluida* 

Diluido: substancia diluida - name da substancia e fator de dilui^ao* 

» O estabelecimento devera realizar o controle de estoque das rtiaterias-primas registrando 
as entradas e as saidas de cada uma delas. Esse controle pode ser feito em fichas ou pode ser 
informatizado, O registro de entrada deve conter, no minimo, nome da materia-prima, 
codigo interne, lote, niimero da nota fiscal e nome do fabricante/fornecedon O registro de 
saida deve ser efetuado por meio da ordem de manipula^ao do produto no qual a mate- 
ria-prima sera utilizada. 

» As FISPQ devem estar disponiveis antes que os materials sejam recebidos, manuseados e 
armazenados. 

» Deve ser proibido comer, fumar ou beber nos ambientes de produgao* 



Figure 8.2 - Sinalizagao de proibido fumar. 


» Os individuos devem estar treinados no uso dos equipamentos de combate a incendio e 
contengao de vazamentos (ex.: cxtintorcs c kits de contcn^ao de vazamentos) e serem aler- 
tados para as operates que nan devem desempenhar sozinhos. Devem tarnbem estar 
familiarizados com o codigo de cores dc sinalizagao e idcntifica^ao. 

» As aberturas (janelas e por las) devem estar protegidas contra a entrada de aves, insetos* 
roedores c outros animais. 

» Todos os individuos envolvidos com o armazenamento, transporte e distribui^ao de insumos 
e medicamentos devem ser treinados para observar os niveis de higiene, tanto pessoal como 
do local de trabalho. 

» Produtos retornados a farmacia por pacientes nao devem ser dcvolvidos ao estoque, mas 
destmidos. 
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8.1 *2 Almoxarifado 

A area de armazenamento deve ser plane)ada de inoda a assegurar perfeitas conduces de arma- 
zenamento e o cumprimento das boas praticas de manipula^o em lab oratorios, Essa area e chamada 
de almoxarifado. 

Os almoxarifades sao estruturados para desempenhar as atividades de recebimento, estoca- 
gem/guarda, conservaqao e eontrole dc estoque das materias-primas e materials de embalagem, alem 
de correlates utilizados no dia a dia da produ^ao. As instala^oes devem ser projetadas de acordo 
com o volume operacional do almoxarifado, mas as conduces fisicas devem ser observadas qualquer 
que seja o tamanho do almoxarifado. 

O piso deve ser piano, de facil limpeza e resistente* As paredes, de preferencia, devem ser cons- 
tituidas de alvenaria, pintadas com tinta lavavel e apresentar-se isentas de infiltrates e umidade. Se 
existirem janelas on qualquer oulra abertura, devem estar prolegidas para evilar a entrada de insetos, 
passaros on roedores. As portas precisam ser largas para que a entrada e a saida de caixas e o fhixo dc 
earrinhos de transporte possam ocorrer com faciiidade. As areas, as estantes e os locals dos extinto- 
res de incendio precisam ser identificados e sinalizados, e as instala^oes eletricas devem ser mantidas 
em bom estado de conserva^ao, Os exlinlores de incendio devem ser adequados aos tipos de mate¬ 
rials armazenados, com etiqueta de identiiica^ao contendo a data da recarga. 

Os equip amen to s devem ser organizados de acordo com o espa^o fisico existente e o volume 
operacional do almoxarifado. E necessario haver estantes, estrados on paletes, escadas, earrinhos para 
transporte, condicionadores de ar, exaustores, termo-higrometros, armarios de a^o com chave, para a 
guarda de medicamentos sujeitos a eontrole especial, entre outros. 



Figura S3 - Carrinho de transporte. 
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No almoxarifado deve existir um refrigerador para estocagem de produtos que requerem con- 
serva^ao na temperatura entre 2 e 8 °C. 

Nenhuma caixa ou produto devera cstar diretamente no chao, mas sobre paletes que devem 
estar localizados e organizados de forma a permifir a limpeza do ambiente. 



Figura 8,4 - Manter a limpeza do ambiente e fundamental para as boas pratieas de manipula^ao. 

O controle de estoque deve seguir a regra PEPS, on seja, primeiro que entra, primeiro que sal, 
Essa regra permite a movimentaqao adequada dos estoques, garantindo que sejam utilizados em pri¬ 
meiro lugar os medicamentos de menor prazo de validade, ou os primeiros a terem sido adquiridos. 

8.1.3 Caractensticas das materias-primas 

Algumas substand as necessitam de ctiidados especiais. Dependendo de suas caracteristicas, 
e preciso mante-las acondicionadas e armazenadas sob conduces especificas. 

» Materias-primas termolabeis: sao substancias que devem ser armazenadas em equipa- 
mentos apropriados para conserva^ao a frio (refrigerador, per exemplo)* 

» Materias-primas higroscdpicas: devem seT armazenadas em embalagens perfeitamente 
fechadas, evitando a presenqa de ar no interior da embalagcm e cm contato com a substancia. 

» Materias-primas fotossensiveis; devem ser armazenadas ao abrigo da luz, em embalagens 
opacas ou capazes de impedir a ag:ao da luz. 

» Materias-primas corrosivas: devem ser armazenadas em embalagens apropriadas e mani- 
puladas com prote^ao do ambiente, dos materiais e equipamentos e do pessoal envolvido. 

» Materias-primas in flam avers: devem ser armazenadas em local proprio e seguro, como 

armarios corta-fogo. 
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Fique de olho 


Hoje f no mercado de embalagens, existem empresas que se preocupam em desenvoiver embalagens proprias para serem 
usadas em farmulagoes cosmeticas e medicamentosas que contenham substancias que precisam ser acondicionadas sob 
cuidados especiais, principalrnente na area de dermatologia. Algumas dessas embalagens garantern um total isolarnento 
da formulagao com o meio externo, evitando a oxidagao e permitindo que seja feita uma redugao no uso de conservantes. 
Esse tipo de embalagem e importante para as farmulagoes que possuem substancias fotossensiveis e para as que sao 
facilmente oxidaveis na presenga de ar. 

Exlstem algumas formulas que sao incompativeis quimicamente, mas que sao terapeuticamente complements res. 0 que 
fazer? Ja existern no mercado embalagens que veiculam separadamente essas formulagdes, somente Hberando-as, simul- 
taneamente, no momenta da aplicagao da dose. 


8.2 Embalagens 

Material de embalagem e o recipients, involucre ou qualquer outra forma de protegao, 
removivel ou nao, usado para envasar, protegee, manter, cobrir oil empacotar materias-primas e 
medicamentos, 

A embalagem chamada primaria e aquilo que esta em contato direto com o conteudo> no caso, 
as materias-primas* os medicamentos ou os cosmetieos, durante todo o tempo; e a embalagem 
secundaria c a que se destina a total protegao do material dc acondicionamento nas condigoes usuais 
de transporte, armazenagem e distribuigao. As condigoes de acondicionamento sao descritas nas 
monografias individuals, utilizando-se alguns termos como recipientes bem fechados, recipientes 
perfeitamente fechados, recipientes hermeticos, recipientes para dose unica, entre outros, descritos a 
seguir no Capitulo 9, 

8.3 Controle de estoque 

O controle de estoque tern por objetivo manter confiavel a informagao sobre os nfveis do estoque 
e a movimentagao flsica e financeira dos mesmos. Esses dados sao necessaries para otimizar o aten- 
dimento da demanda, evitando-se a superposigao de estoques on o dcsabastecimento. 

O controle de estoque e fundamental para a garantia da qualidade e o cumprimento das boas 
praticas de manipulagao. 

Algumas caracterlstieas do controle de estoque: 

» Assegurar o suprimento, garantindo a regularidade do abastecimento. 

» Estabelecer as quantidades necessarias e evitar perdas. 

» Possuir procedimentos operacionais da rotina (procedimentos operacionais padrao) por 
escrito. 

» Possuir registros de movimentagao de estoque. 

» Fornecer inforinagoes precisas, claras e com rapidez, quando solidtadas. 

» Manter controle e arquivo dos dados organizados e atualizados. 
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Figura 8.5 - Prateleiras ende regad as e organ!zadas. 

8.3,1 Parametros de previsao de estoque 


A utiliza<jao dos parametros a seguir permite manter um equacionamento correto dos esto- 
ques a fim de que estes atendam as necessidades e a regularidade do abastecimento, 

» Consumo medio mensal (CMM): e a soma do consume de medicamentos utilizados cm 
determinado periodo de tempo dividido pelo inimero de meses da sua utiliza^ao. 

» Estoque minimo (EMI): e a quantidade minima a ser mantida em estoque para atender o 
CMM, em determinado periodo de tempo, enquanto se efetua novo pedido de compra, 
considerando-se o tempo de reposiqao de cada produto, 

» Estoque maximo (EMX): e a quantidade maxima que devera ser mantida em estoque, 
correspondendo ao estoque de reserva mais a quantidade de reposigao. 

» Tempo de reposigao (TR): e o tempo entre a solicitagao da compra e a entrega do produto. 
Os novos pedidos sao feitos quando se atinge o Ponte de Reposigao, 

» Ponto de reposigao (PR): e a quantidade existente no estoque, que determina a emissao 
de um novo pedido, 

» Quantidade de reposigao (QR): e a quantidade de reposigao de medicamentos que 
depen de da periodicidade da aquisigao. 


8.3,2 Inventario 

O inventario e a contagem de todos os itens em estoque para verrficar se a quantidade encon- 
trada nas prateleiras coincide com os valores informados nas fiebas de controle, 

Anualmente deve ser realizado uni inventario de todos os itens, mas um inventario deve ser 
realizado periodicamente, conform e procedimento interne, podendo ser feito semente com alguns 
itens em estoque ou com os itens de maior rotatividade, por exemplo. As irregularidades encontra- 
das devem ser registradas, anotando-se as possiveis providencias para que nao ocorram novamente. 
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Vannos recapitular? 


Foi visto neste capitulo que todos os materials devem ser armazenados e conservados sob conduces 
apropriadas c de forma ordenada, dc modo a preservar a integridade qumiica, fisica c microbiologiea 
das materias-primas a serem utilizadas, garantindo a qualidade e a seguranga dessas substancias e dos 
produtos que serao fabricados, 

A area de armazenamento e o almoxarifado, e algumas substancias necessitam de cuidados especiais 
no seu armazenamento. No Capitulo 9 veremos mats informagoes sobre os materials de enibalagem. 

A utilizagao dos parametros relacionados ao controle de estoque permits nianter um estoque equi- 
librado c dc acordo com a demanda do estabelecimento, c a realizagao periodica de um inventario c a 
garantia de um funcionamento adequado e eficaz do uso desses parametros. 



Agora e com voce! 


1) Quais sao as caracteristicas relacionadas as materias-primas que voce conhece? Expli- 
que-as sucintamente e de exemplos de cada uma ddas. 

2) O que e PEPS? 

3) Qual e a importancia da utilizaqao dos parametros de controle de estoque? 

4) Pesquise imagens de locals de armazenamento de materias-primas e materials de 
embalagem, ou seja, aimoxarifados de diferentes empresas. Com base nas informa- 
goes que voce viu neste capitulo, faga uma avaliagao dos pontos positivos e pontos 
negatives dessas imagens que voce encontrou* Troque as informaqoes com seus colegas 
e professores! 
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Para comegar 


Neste capitulo voce conhecera algumas caracteristicas importantes relativas a estabilidade, con- 
servaqao, rotulagem e acondicionamento de insumos, medkamentos manipulados e cosmeticos. 

Depois de todo o processo de produqao eon cl ui do, o produto final precisa de cuidados especificos 
para o aeondicionamento em iinia cm b ala gem compativel, com uni rdtulo que contenha to das as infer- 
rn a^'des preconizadas pel a legislaqao e que possua estabilidades fisica, quimica, microbiologica, terapeutica 
e toxicologica, podendo assim garantir urn produto coni a qualidade pretendida. Todas essas informa- 
qoes estao relacionadas com as Boas Praticas de Manipulaqao em Laboratories, nao se esqueqa! 


9.1 Caracteristicas gerais 

Segundo a RDC n- 67/2007, o estabelecimento, no caso a farmacia, e o responsavei pela qualidade 
das preparatories magistrals e oficinais que manipula, conserve, dispensa e transporta* devendo asse- 
gurar a qualidade fisico-quimica e microbiologies de todos os produtos que forem reembalados, 
reconstituidos, dUuidos, adicionados* misturados ou de algurna maneira manuseados antes da sua 
dispensaqao, E indispensavel acompanhar e controlar, por meio de registros, lodo o processo de 
manipulaqao, de forma a garantir ao paciente um produto corn qualidade, seguranqa e eficacia. 

Em todas as operaqoes de prepare de medicamentos on eosmetkos devemos ter descritas em 
POP (procedimento operacional padrao) todas as etapas de produqao, Cada fbrmulaqao deve cor- 
responder a uma d ocu merit aqao na qual as pesagens sao registiadas e conferidas, charnada ordern 
de produqao* 
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9.2 Estabilidade de insumos, medicamentos e cosmeticos 


De aeordo com o Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 2 a ediqao, a estabilidade e 
definida conio o tempo no qual um produto mantem, dcntro dos limites especificados e cm todo o seu 
periodo de utiliza^ao, as mesmas propriedades e caracteristicas que possuia no momento em que foi 
obtido. A estabilidade depende de fatores relacionados ao proprio produto, os fatores intrinsecos, que 
comprcendcm a composite da forma farmaceutica, as propriedades fisico-qmmicas dos principles 
ativos e excipientes, o pH, as impurezas presentes, o tipo e as propriedades dos materials de embala- 
gem e o process© empregado na sua obtengao, Dependendo da forma farm aceutica, influem tambem 
na estabilidade o tamanho e a polaridade das particular a forga ionica do sistema solvente nas soliujoes 
e as liga<;6es intermoleculares, como as pontes de hidrogenio, a intera^ao dipolo-dipolo e as formas 
de Van der Waals, 

A estabilidade e tambem influenciada por fatores extrinsecos, como temperatura, umidade, 
gases e luz, entre outros. A influ encia dos fatores extrinsecos na estabilidade de formulates pode ser 
minimizada com a utilizaqao de excipientes espccificos, embaiagens apropriadas e condi<;6es ade- 
quadas de armazenamento* 

Farmacos no estado soli do sao bastante estaveis, gerando pequena preocupagao para a dispensaqao* 
mas alguns farmacos solidos que apresentam baixa temperatura de fusao nao devem ser combinados 
com outros com os quais podem formar uma mistura eutetica. 



Voce sabe o que e uma mistura eutetica? 


0 nome eutetica vem do grego eutekos = facilmente fundida. 

A mistura eutetica e formada por dois elementos distintos apresentando com portamento igual ao de substancias puras 
quando subrnetidas a fusao. Um exernplo de mistura eutetica sao as ligas metalicas r como a solda e o bronze. 0 bronze e 
obtido atraves da mistura de cobre (Cu) e estanho (Sn) f e a solda e uma liga de estanho e chum bo (Pb), 

No exernplo da solda, seu panto de fusio e menor que o de seus componentes separadamente, fundindo na temperatura 
de 183 °C r enquanto o estanho furde a 232 Q 0 r e o chumbo, a 327 

Outro exernplo encontrado facilmente em ambiente de mampulagao ocorre na mistura do mental com a canfora, duas 
substancias solidas que se liquefazern quando rnisturadas em temperatura ambiente. 


9.2.1 Tipos de estabilidade 

A estabilidade dos produtos farmaceuticos pode ser classificada em quimica* fisica, microbiolo- 
gica, terapeutica c toxicologies. Altcraqocs nessas caracteristicas que extrapolem os limites aceitaveis 
ou preestabelecidos colocam em risco a seguranqa e a eficacia dos produtos. 

9.2.1.1 Estabilidade quimica 

Para que um produto tenha estabilidade quimica* os farmacos que fazem parte da sua com¬ 
posite devem mantcr a integridade quimica e a potencia dcclarada dentro da faixa dos lirnitcs 
especificados* A perda de estabilidade quimica pode ser determinada por fatores Intrinsecos e/ou 
extrinsecos, gerando altera^ao na concentraqao do principle ativo e causando a diminuiqao da dose 
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administrada ao paciente, A forma^ao dos produtos de decomposfeao pode apresentar alta toxicidade* 
trazendo riscos a saiide das pacientes. O limite geralmente aceito para a decomposfeao quimica dos 
produtos far mace uticos e de, no maxim o, 10%, desde quc os produtos de deeomposfeao estejam 
seguramente identificados e sens efeitos sejam previamente conhecidos. Em geral, os produtos far- 
maceuticos devem conter de 90 a 110% do principle ativo declarado no rotukx 

9.2.1.2 Estabilidade fisica 

A estabilidade fisica nos produtos far maceuticos e mantida quando aspectos, corao a apa- 
rencia, a palatabilidade, a uniformidade, a disso]u<£ao e a suspensibilidatie, nao sofrem altera^ao, As 
caracteristicas fisicas das formas farmaceutieas, como uniformidade, aparencia, viscosidade, sabor 
e odor, podem se alterar com o tempo, ou, ainda, pode haver separaqao de fases e fcrmaqao de 
precipitados. A confian^a do paciente e influenciada se a cor, o paladar, o odor ou outras caracte- 
risticas do produto forem alterados com o tempo. Portanto, mesrno que o farmaco tenha uma boa 
estabilidade quimica ou microbiologies, as altera^oes fisicas podem reduzir o tempo de use do pro¬ 
duto medieamentoso ou cosmetico, 

9.2.1.3 Estabilidade microbiologica 

Um produto estavel do ponto de vista microbiologico e um produto que mantem a esterilidade ou 
a resistencia ao crescimento microbiano, dc acordo com requisites cspecificados. A estabilidade micro¬ 
biologica do produto farmaceutico e uma medida da sua resistencia ao crescimento microbiano, de 
bacterias c fungos, proveniente dos insumos c do ambiente durante a obten^ao, estocagem e uso. O 
crescimento microbiano ocorre em produtos nao estereis e com alto teor de agua, como solutes e 
dispersoes de base aquosa, Portanto, para os produtos nao estereis, e necessaria a inclusao de um 
conservante ou de um sistema conservante na formulagao. As formas farmaeeuticas solidas, por apre- 
sentarem quantidades relativamente pequenas de agua, podem nao requerer o uso de conservantes. 

9.2.1.4 Estabilidade terapeutica 

E a manuten^ao das propriedades terapeuticas do medicamcnto. O efeito terapeutico e depen- 
dente do teor do farmaco e da sua biodisponibilidade. A degradaqao quimica ou enzimatica, a nao 
liberaqao do farmaco da forma farmaceutica, a sua insolubilidade ou a sua prccipita^ao sao exemplos 
de causas da perda da estabilidade terapeutica, 

9.2.1.5 Estabilidade toxicologica 

Para ter estabilidade toxicologica o medicamento nao deve sofrer aumento signifkatiyo na 
toxicidade. Esse aumento de toxicidade pode ser devido aos produtos de degradaqao resultantes das 
diferentes reaches que ocorrem enLre os componentes da formulaqao ou relacionado a perda de esta- 
bilidade microbiologica. 

9.2,2 Estabilidade de produtos magistrals 

Os estudos de estabilidade objetivam gerar evidendas sobre como vaiia a qualidade de um farmaco 
ou dc um medicamento cm fun^ao do tempo, diante de uma scrie dc fatorcs ambientais como tempe- 
ratura, umidade e luz. As infermaqoes obtidas orientam sobre o prazo de validade do medicamento 
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e as conduces de armazenamento de que ele necessity Esses estudos se inidam no desenyolvimento da 
formulate, quando sao avaliados todos os fat ores, como a composi^ao da formula, a compatibilidade 
entre os seus componentes, o pH ideal e a adequa^ao da cmbalagcm primaria. Uma vez definido e 
produzido o produto farmaceutico, segue-se um periodo de armazenamento das amostras, em sua 
embalagem final e sob condi^oes de temperatura e umidade controladas, simulando aquelas em 
que o produto estara exposto na cadeia de distribute e de comercializatfao* 



Figura 9,1 - Produto cosmetico: a Iterances na aparencia comprometem a qualidade e a eficacia. 


O prazo de validade atribuido a um deterininado produto ou medicamento considera esse 
produto ou medicamento em sua embalagem primaria lacrada* Ao abrir a embalagem de um medica¬ 
mento multidose, na forma de solu^ao ou de suspensao, ele adquire a caracteristica de um medicamento 
extemporaneo, devido ao fato de que as conduces de exposi^ao, manuseio, utiliza^ao c armazena¬ 
mento pelo usuario podem envolver fatores de risco que nao foram avaliados previamente nos estudos 
de estabilidade. 

No caso dos medicamentos manipulados que sao produzidos de forma personalizada para atender 
a uma necessidade particular de um paciente e para uso imediato, devem ser atribuidos prazos de vali- 
dade curtos que podem variar de alguns dias ate, no mdximo, poucos rneses. Os criterios para definigao 
do prazo de uso sao, portanto, diferentes daqueles aplicados nos estudos de prazo de validade dos 
produtos industrializados, A estabilidade de produtos extemporancos varia de uma formula gao para 
outra, e tal variagao depende do farmaco, dos componentes da formulagao, do tipo de forma far- 
maceutica, do processo de manipulagao, da embalagem e das condigoes ambientais. Portanto, para 
atribuir o prazo de uso de um produto manipulado deve-se considerar a natureza quimica do farmaco, 
seu mecanismo de degradagao, a embalagem primaria, as conduces de armazenamento esperadas e a 
duragao prevista da terapia. 
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Conforme definido no Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 2 a ediqao* para garantir 
a seguran<;a, a eficacia e a qualidade do produto manipulado sao necessaries calculos corretos, medi- 
das exataSj conduces e procedimentos apropriados para o desenvolvimento da formula^ao, insumos 
de qualidade e o conhecimento do farmaceutico, que deve ser um profissional qualificado para esse 
firm Alem disso, uma formula adequada com um perfil de estabilidade comprovado deve ser procu- 
rada na literatura espedfica. Nos cases em que nae seja encontrada nenhuma formula na literatura* 
o farmaceutico devera descnvolvc-la coin base em principios cientificos. 

9.3 Embalagens 

Compreende-se por material de embalagem o recipiente, o involucro ou qualquer outra forma 
de prote^ao, removivel ou nao, usado para envasar, protegee manter, cobrir ou empacotar, especifi- 
camente ou nao, materias-primas, reagentes e medicamentos. 



Figura 9.2. - Embalagens de aluminio para materias-primas. 


A embalagem primaria e a que esta em contato direto com seu conteudo durante todo o tempo. 
Sao examples de embalagem primaria: ampolas, bisnagas, envelopes, estojes, flaconetes, frascos de 
vidro ou de plastico, frascos-ampola, cartuchos, latas, petes, sacos de papal, sacos de aluminio e outros. 
A embalagem secundaria e a que se destina a total prote^ao do material de acondicionamento nas 
condiqoes usuais de transporte, armazenagem e distribui^ao. Sao exemplos de embalagem secundaria: 
caixas de papelao, cartuchos de cartolina, madeira ou material plastico ou estojos de cartolina e outros. 
Nao deve haver nenhuma interacao entre o material de embalagem primaria e o seu conteudo que seja 
capaz de alterar a concentraqao, a qualidade ou a pureza do material acondicionado. 

As con didoes de acondicionamento sao descritas nas monografias, e sao designadas pelos termos 
a seguir: 

» Recipiente bem fechado; e aquele que protege seu conteudo de perdas e contamina^ao por 

solidos estranhos, nas condiqoes usuais de manipula^ao, de armazenagem, de distribui^ao 
e de transporte. 
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» Recipiente perfeitamente fechado: e aquele que protege seu conteudo de perdas e de conta- 
minagao pot solidos, liquidos e vapores estranhos, eflorescencia, deliquescencia ou evapo¬ 
rate* nas con didoes usuais de manipulate armazenagem, distribui^ao e transporte. 

» Recipiente hermetico: e aquele impermeavel ao ar 3 ou qualquer outre gas, nas conduces 
usuais de manipulate, armazenagem, distribuit 0 e transporte. 

» Cilindro de gas: e o recipiente metalico, perfeitamente fechado, de paredes resistentes, 
destinado a conter gas sob pressao, obturado por valvula regulavel, capaz de mauler a saida 
do gas em vazao determinada. 

» Recipiente para dose unica: e o recipiente hermetico que contcm determinada quantidade do 
medicamento destinada a ser administrada de uma so vez; depots de aberto, nao pod era 
ser fechado com garantia de esterilidade. 

» Recipiente para doses multiplas: e o recipiente hermetico que permite a retirada de por<;6es 
sucessivas de sen conteudo, sem modilicar a concentrate, a pureza e a esterilidadc da 
porcao remanescente. 



Figura 9.3 - Embalagem prim aria de alum in io, protegendo tarnbem 
da luminosidade, em medicamentos com doses Individ ualizadas. 



Figura 9.4 - Embalagens primarias para medicamentos com doses individualizadas. 
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9.3-1 Tipos de materials 

Os tipos de materials mais usados em embalagens para medicamentos e cosmeticos sao o vidro, 
o metal e o plastico. 

Vidro: os tipos mais usados sao os sodocalcicos, que sao os mais comuns e baratos, Principals 
caracterisficas dos vidros: recklavel, impermeavel a fluidos, mas permeavel a luz, baixa condutividade 
termica, duraveL entre outras. 

Metal: na manipulate e principalmente usado na forma de bisnagas. Necessita de revestimento 
interna para resistir a produtos qmmicos. Meihor embalagem para formula^6es que se oxidam facil- 
mente e que precisam de prote^ao contra luz, 

Plasticos: e o tipo de embalagem mais utilizada em cosmeticos e medicamentos mani pul ados. 
Existem varies tipos dc polimeros que podem ser usados na fabricaqao das embalagens. Os polimeros 
mais usados sao o polietileno, o polipropileno, o poliestireno e o PVC (cloreto de polivinila), 

O maior problema apresenlado pelas embalagens plasticas se refere a permeabilidade, que pode 
favorecer a hidrolise e a oxida^ao do produto que sc encontrada envasado, 

9.4 Conservagao de insumos, medicamentos e cosmeticos 

Nas monografias estao definidas as conduces de temperatura em que as substancias devem 
ser conservadas, conforme visto no Capitulo 7 } referente a temperatura e umidade, Vamos relembrar: 

» Em congelador: em temperaturas entre -20 °C e 0 °C. 

» Em refrigerador: em temperaturas entre 2 °C e 8 °C 

» Local fresco: ambiente cuja temperatura permanece entre 8 °C e 15 °C. 

» Local trio: ambiente cuja temperatura nao excede 8 °C, 

» Temperatura ambiente: temperatura normalmente encontrada em um ambiente de trabalho, 
entre 15 °C e 30 

» Local quenter ambiente cuja temperatura permanece entre 30 °C e 40 

» Calor excessive: indica temperaturas acima de 40 °C. 

9.4,1 Prazo de validade 

O prazo de validade e o tempo durante o qual o produto podera ser usado e e fundamentado 
nos estudos de estabilidade espedficos, O prazo de validade deve ser indicado nas embalagens prima- 
rias e secundarias do produto on medicamento, ou no rotulo, no caso de formulates manipuladas. 
Quando indica mes e ano entende-se corno vencimento do prazo o ultimo dia desse mes. As conduces 
especiflcadas pelo fabricante sobre armazenamento e transporte devem ser respeitadas. 

A determinate do prazo de validade deve ser baseada nas avaliagdes flsico-quimicas das drogas 
e nas considera^oes sobre a sua estabilidade. As fontes de informalao sobre a estabilidade fisico-qui- 
mica das drogas devem incluir referencias de compendios oficiais, recomenda^oes dos produto res 
das drogas e publica^oes em revistas indexadas. No caso de manipulados, preferencialmente, o prazo de 
validade deve ser vinculado ao periodo do tratamento ou ser de no rnaxirno de 1 a 3 rncses, conforme 
a estabilidade dos farmacos e da formula^ao* 


Tecnicas de Elabofagao, Rotulagem, Armazenamento e Conservagao 



Ediiora Eric# - B^sicas de Labor'atdi'iode Manlpulaf&o: Boas Praties- Demise de Abreu Garbfelo e Cd&tlanne Hechi Meades da Carvalho - 1 a Edif^o 



9.5 Rotulagem de insumos, medicamentos e cosmeticos 

O rotulo e a identificato impressa com os dizeres pintados ou gravados a fogo, a pressao ou 
autoadesiva, aplicados sobre recipientes, involucros, envoi tori os, cartuchos ou qualquer outro protctor 
de embalagem, externo on interno, nao podendo ser removido ou alterado durante o uso do produto e 
durante seu transporte ou armazenamento. 

Devem existir procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem de produtos 
manipulados. Os rotulos devem ser armazenados de forma segura e com acesso restrito. Toda prcpa- 
ra^ao magistral deve ser rotulada com os seguintes dados: name do prescritor, name do paciente, 
numero de registro da formula^ao no Livro de Receituario, data da manipulate prazo de validade, 
componentes da formulate com respectivas quantidades, niimero de unidades, peso ou volume 
conti dos, posologia, identifica^ao da farmada, CNPJ do estabelecimento, endere^o completo do esta- 
belecimento e nome do farm ace utico responsavel tecnico com o respective niimero no Conselho 
Regional de Farmacia. 

Toda prepara^ao oficinal deve con ter em seu rotulo os seguintes dados: denominate farma- 
copeica do produto, componentes da formula to com respectivas quantidades, indicates do For- 
mulario Oficial de Referenda, data de manipulate* data do prazo de validade, numero de unidades 
ou peso ou volume contidos, posologia, identifica^ao da farmacia, CNPJ, endere^o completo do esta- 
beleciniento e nome do farmaceutico responsavel tecnico com o respectivo numero de inscribe no 
Conselho Regional de Farmacia. 

Informa^oes complementares para a rotulagem: 

» Para algurnas preparatories magistrais ou oficinais sao necessarios rotulos ou etiquetas com 
adverteneias complementares impress as, tais como: “Agile antes de usar” Xonservar em 
geladeira 5 , “Uso interne” “Uso externo”, “Nao deixe ao alcance de crian^as” “Veneno” 
“Diluir antes de user” e outras que sejam previstas cm legislate especifica e que venham 
a auxiliar o uso correto do produto. 

» As substand as que compoem as preparation magistrais e oficinais devem ser denominadas 
de acordo com a DCR ou, na sua ausencia, a DC1 ou o CAS vigen tes, quando houver. 

» Rotulos de preparation magistrais contend© substancias sujeitas a controle especial devem 
center ainda informatics previstas em legislate sanitaria especifica. 

9.6 Veiculos e excipientes farmaceuticos 

Os veiculos farmaceuticos, tambem chamados de excipientes, podem se apresentar na forma 
Hquida ou semissolida, no caso dos produtos cosmeticos ou medicamentosos, e solidos, nos cases dc 
manipulate* de sdlidos para uso oral, como as capsulas, saches e shakes, per exemplo, O veiculo na 
forma Hquida ou semissolida pode ser uma solu^ao, suspensao ou emulsao. 

Dependendo da via de administrate e das caracteristicas fisico-quimicas das substancias dis- 
solvidas ou dispersas nesse veiculo faz-se necessario adicionar substancias adjuvantes com fun^oes 
especificas, como cossolventes, antioxidantes, quelantes, corretivos de pH, corantes, edulcorantes e 
essencias, espessantes, entre outras. 
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As solufoes sao preparagoes liquidas que contem um ou mais principios ativos dissolvidos em 
um solvente ou mistura de solvent es, e, dependendo da via de administrate sao dassificadas em orals 
ou topicas. Entre as soln^oes de uso oral, os xaropes contem altas concentrates de a^ucar; os elixi- 
res apresentam veiculo hidroaleoolico que favorece a dissolu^ao de farmacos menos soluveis, alem 
de serem edulcorados. As solitudes topicas destinam-se a aplica^ao sobre a pele e mucosas, O ter mo 
lo^ao e usado para prepara^oes topicas de uso sobre a pele, incluindo as dispersoes, isto e, as sus- 
pensoes e as emulsoes. 

Os veiculos ou excipientes semissolidos destinados ao uso externo sao classificados em pomadas, 
cremes, gels e pastas. Os geis sao constituidos por dispersao de particulas coloidais, podendo center 
carbomeros ou outro polimero, ou ainda outras substancias como a carboximetilcelulose, por exemplo. 
As pastas apresentam grande quantidade de solidos incorporados, tem alto poder secativo, pouca ou 
nenhuma penetraqao na pele, e sao de dificil remo^ao. 

As drferentes formas farmaceuticas produzidas na farmacia devem ser preparadas conforme 
procedimentos operacionais escritos para sua manipulate A farmacia deve garantir que todos os pro- 
dutos manipulados sejam rastreaveis e que os excipientes utilizados na manipulate de medicamentos 
sejam padronizados de acordo com embasamento tecnico-cientifico. 

Os seguintes registros devem ser feitos na ordem de manipulate: numero de ordem do Livro 
de Receituario; descrito da formulate contendo todos os componentes (inclusive os excipientes) e 
concentra^oes; lote de cada materia-prima, fornecedor e quantidade pesada; nome e assinatura dos 
responsaveis pela pesagem e manipulate; visto do farmaceutico e data da manipulate- No caso da 
forma farmaceutica 4 capsulas” devem constar, ainda, o tamanho e a cor da capsula utilizada. 

Em todo processo de manipulate cm que forem utilizadas materias-primas sob a forma de po 
e preciso Lomar precautions especiais, como a instalate de sistemas de exaustao de ar ? devidamente 
qualificado e monitorado, de modo a evitar a dispersao de pos no ambiente. As salas de manipulate 
devem ser mantidas com temperatura e umidade compativeis com as subst&ncias/materias-primas 
armazenadas/manipuladas, e as conduces de temperatura e umidade devem ser definidas, monito- 
radas e registradas. 

A farmacotecnica da manipulaqao das diversas formas farmaceuticas pode ser encontrada em 
literaturas especfficas, e o Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 2 a ediqao, apresenta muitas 
inform tiroes relacionadas a esse assunto. 


Vamos recapitular? 


As condiqoes de armazenagem e conservagao de insumos, medicamentos e cosmeticos sao de 
grande importancia para a qualidade final do produto manipulado* 

Varios cuidados devem ser tornados, desde a aquisigao das materias-primas e dos materials de 
embalagem, passando pelos processes de prodii^ao, com a utilizagao de tecnicas, equipamentos e coadju- 
vantes nceessarios para manter a estabilidade geral do produto; pela escolha da embalagem compativel 
e adequada para o acondieionamento do produto a ser envasado; a rotulagem necessaria e os rotulos 
auxiliares de que esse produto necessita e, ainda, as condipoes ideais de armazenamento do produto final 
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Agora e com voce! 


1) DefinaPOR 

2) Defina ordem de produ^ao. 

3) De exemplos de fatores intrinsecos e extrinsecos que podem influenciar a estabilidade 
de uma formula^ao. 

4) Quais fatores devem ser consider ados importantes na determinate do prazo de 
validade de um produto manipulado? 

5) O que e embalagem primaria? E embalagem secundaria? 


6) Pesquise exemplos de embalagens primarias e secundarias, observando sua rotulagem 
e seus rotulos auxiliares. Em sala de aula, apresente os diferentes tipos, avaliando os 
de melhor conserva^ao, facilidade de uso> apresenta^ao das informa^oes de armaze- 
namento e outras caracteristicas definidas pelo professor. 
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Veremos neste capitalo os utensilios e as vidrarias utilizados nos laboratorios de manipula^ao 
de formula^6es magistrais, oficinais e cosmeticas. Aprenderemos a fun^ao de cada utensflio e vidraria 
apresentado, assim como a sua importancia no dia a dia do lab oratorio, ria execu^ao das tarefas e na 
qualidade do produto final 

Este e um capttulo muito interest ante e ilustrado* Voce vai se divert! r estudando-o! 


10.1 Caracterfsticas gerais 

To do estabelecimento deve dispor de equipamentos, utensilios e vidr arias em quantidade 
suficiente para atender a demanda de sua produ^ao e garantir material limpo e desinfetado. 

Muitas vidrarias sao tambem chamadas de apareihos volumetricos. Os aparelhos volumetricos 
sao empregados nas medidas de volume, nos testes, nos ensaios e nos doseamentos farmacopeicos, e 
essa vidraria sempre deve ser aferida na temperatura de 25 °C. 

O laboratorio de manipulate deve possuir uma vidraria verificada contra um padrao calibrado, 
ou adquirida de fornecedores credenciados pelos Laboratorios da Rede Brasil eira de Calibrate, que 
servira como padrao para as aferi^des das vidrarias utilizadas pelo estabelecimento. A calibra^ao 
deve ser realizada periodicamente, conforme procedimento escrito. 
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Nas mcdi^oes de volume, o nivel inferior do menisco do liquido contido nos aparclhos volu- 
metricos deve tangenciar a parte superior da linha de referenda, com a linha de visao no mesmo 
piano. Nos casos de liquidos fortemente corados ou opacos utiliza-se como referenda a borda supe¬ 
rior do menisco, no piano horizontal de visao. Os aparelhos volumetricos para transference de 
liquidos, como as pipetas ou buretas, em virtude de terem sido aferidos com agua, so poderao forne- 
cer exatamente o volume indicado quando os liquidos a medir tiverem, aproximadamente, a viscosi- 
dade, a tensao superficial e a densidade da agua. 

Os utensflios auxiliam todos os processos que sao necessarios dentro de um laboratdrio de 
manipula^ao. 

Os utensflios utilizados na manipulagao de prepara^oes para uso interno devem ser diferen- 
ciados daqueles utilizados para prepara^oes de uso externo. As vidrarias e os utensilios devem ser 
sempre identificados de acordo com a utiliza^ao e com a identifica^ao, se for o caso, para uso interno 
ou externo. 

As vidrarias, os equipamentos e os utensflios devem ser mantidos liinpos, desinfetados e guar- 
dados em local apropriado, 

Todos os utensflios e vidrarias devem ser lavados antes do inicio de cada procedimento de 
manipulagao. Eles devem ser limpos com agua corrente e sabao neutro, utilizando escovas proprias 
para a limpeza de vidrarias, alem de uma esponja esperifica e usada somente para esse firm Apds o 
enxague em agua corrente, o utensilio ou vidraria deve ser borrifado com alcool a 70° e secado com 
toalha de papel descartavel. 
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Fique de olho! 


Alcoometro centesimal: o alcoometro centesimal se destina a determinagao do grau aicoolico ou da forca real das mistyras 
de agua e alcool, indicando somente a concentracao do alcool em volume. 0 instrumento que determina o grau aicoolico 
e denominado densimetro e indica, imediatamente, o volume de alcool etilico contido em 100 volumes de uma mistura 
leita exclusivamente de alcool etilico e agua. As determinates do alcoometro sao exatas somente para essa mistura, a 
temperatura de 20 *C, na qyal o instrumento for graduado. Se a temperatura durante o ensaio for inferior ou superior a 20 °C, 
torna-se necessario efetuar corregoes sobre as indicagoes do alcoometro, em funcao da temperatura, conforms a tabela 
B.l- Forga Real dos Liquidos Espirituosos, que se encontra nos anexos do Formulario National, ed. 

Gay Lussac C"GL = % Volume): e a unidade que determina a quantidade de alcool etilico, em mifilitras, contida em 100 
nnililitros de uma mistura hidroalcoolica. 

Frocedimento para determ inagao do grau aicoolico: transferir o alcool etilico a ser analisado para recipients volumetrico 
adequado; delxar o alcool etilico permanecer em repouso ate a completa eliminagao das bolhas; determiner a temperatura 
do aicooi etilico com o auxilio de termometro calibrado.; imergir no liquido o alcoometro rigorosamente limpo e seco, previa- 
mente embebido no alcool etilico em ensaio. 0 alcoometro devera flutuar livremente, sern encostar no fundo do recipients 
nem aderir as parades. Guando o alcoometro atingir a posigao de equilfbrio, verificar o ponto de afloramento da haste e ler o 
numero da graduagao na parte inferior do menisco. Essa leitura determina o grau aicoolico a pa rente contido na amostra, em 
centesimos e em volume. Consultsr a tabela B. 1 para proceder a corregao da leitura obtida em funcao da temperatura. 

Formulario Nacional da Farmacopeia Brasiieira, 2 a ed. 


1 0.2 Vidrarias 

Todo laboratorio de manipulaqao deve possuir uma quantidade de vidraria adequada as suas 
atividades, e toda ela deve ser verifieada contra um padrao calibrado. 

Balao volumetrico: e um recipiente de vidro que per mite medir com preeisao volumes fixos de 
liquidos. E uma vidraria rigorosamente calibrada a determinada temperatura, nao podendo ser aquecida 
ou submetida a mudanqas bruscas de temperatura. Encontramos haloes corn capacidadcs que variam 
de 5 mL a 2.000 mL Eles podem ou nao confer rolha esmeriJhada, 



Figura 10.2 - Balao volumetrico. 


Utensil ios e Vidrarias 
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Bastao de vldro: q bastao de vidro e utiiizado para misturar substandas, facilitando a homoge- 
neiza^ao* Ele auxilia tambem na transferencia de liquidos de um recipiente para outro* 



Figura 10,3 - Bastao de vidro e bequer. 

Bequer: e uma vidraria de uso geral em laboratories. Apresenta diversos volumes e e utiiizado 
para dissolugao, pesagem ou aquecimento de substancias ? podendo set de vidro ou plastico, A medida 
realizada com o copo de Becker e muito imprecisa. Ele pode ser graduado ou nao. Feito de vidro refra- 
tariOj o bequer pode ser utiiizado para aquecimento em uma ampla faixa de varia^ao de temperatura. 

Bureta: £ usada em titula^oes e para medidas precisas ou nao de liquidos. 



Figura 1G.4 - Bureta, 
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Cadinhos ou capsulas de porcelana: usados para aquedmento de substancias, de modo geral. 



Figura 10.5 - Cadinhos de porcelana. 

Calices: sao recipientes gcralmente graduados e com base usados para solubilizai solidos em 
liquidos com o auxilio de bastao de vidro, que deve ser atritado apenas contra o fundo do calice, visto 
que suas paredes apresentam pouca resistencia. Nao utilizar para medida com preeisao. 



Figura 10.6 - Calice. 


Erlenmeyer: e um tipo de frasco de vidro empregado na dissoluc^ao de substaneias, em titula^oes, 
no aquedmento de liquidos e em rcagoes quimicas. Apresenta capacidade variavel, podendo ter ou nao 
rolha esmerilfaada, e tambem pode ser graduado ou nao. Ele permite uma agita^ao manual, devido 
ao seu formate, sem que haja risco de perda do material. 
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Figura 10.7 - Erlenmeyer. 


Funil de vidro; e utilizado nas operaqoes envolvendo iiquidos, na transferencia, na filtra<;ao e 
como suporte para papel de filtm Deve ser sempre usado apoiado em aiiel de ferro e preso em suporte 
apropriado, e nunea deve estar apoiado sobre o frasco de acondicionamento. Existem funis de vidro 
com diferentes diametros* e esse utensilio pode ser tambem de outre material, como plastico inerte. 


E 
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Figura 10.8 - Funil. 



^7 





a 


Figura 10.9 - Funil. 
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Gral de vidro com pistilo: o gral de vidro e usado na redus;ao do tamanho das particulas dc 
pos, embora com eficacia menor em rela^ao ao de porcelana, visto que possui superficie interna lisa 
e nao porosa, e para incorporate de ativos em bases galfinicas. E usado para substancias com Colo¬ 
rado que podem manchar o gral de porcelana. 



Figura 10.10 - Gral de vidro. 


Oral de porcelana com pistilo: usado na pulverizaqao de solidos e na incorporaqao de ativos 
em bases galenieas na preparaqao de formulas magistrals. Diferentemente do gral de vidro, possui 
interior poroso. Apresentado em diversos tamanhos. 



Figura 10.11 - Gral de porcelana. 


Pipetas: as pipetas sao utilizadas para transferencias de volumes de liquidos. Existem trSs tipos 
de pipetas: as volumetricas, as graduadas e a Pasteur. As volumetricas permitem pipetar somente um 
volume unico de liquido; ja as pipetas graduadas permitem a transference de diferentes volumes, e a 
pipeta Pasteur, de plastico, possui um bulho em sua extremidade, Nao e graduada e permite medir 
volumes sem precisao. 


Utensflios e Vidrarias 
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Figura 10.12 - Pipctas graduada c volumctrica. 


Figura 10,13 - Pipeta Pasteur. 


Proveta: E empregada nas medi^oes aproximadas de volumes de liquidos. Ha provetas cuja 
capacidade varia de 5 mL a 2*000 mL. Nao deve ser aquecida, Pode ser graduada ou nao> de plastico 
ou vidro e com ou sem rolha esmerilhada. 



Figural0.14 - Provetas entreoutras vidrarias. 



Figura 10,15 - Gradua^ao em proveta. 
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Vidro de relogio: disco dc vidro usado para pesar substaneias, cvaporar liquidos, entre outras 
fundoes. 



FIgura 10.16 - Vidro de relogio. 


Termometros: usados para medidas de temperature 



i i i 


Figura 10.17 - Termdmetros de mercuric. 

Tubo de ensaio: emprcgado para fazer operates em pequena escala, principalmente cm testes 
em geral. 



Figura 10.18 - Tubo de ensaio. 


Utensflios e Vidrarias 
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1 0.3 Utensflios 


Como comentado no Capitulo 1, e definido pda RDC n Q 67/2007, utensflio e todo objeto que 
serve de meio ou instrumento para as operates de manipulate farmaceutica. 

Espatula tipo pao-duro: e feita de material flexivel. Util para remover todo o material da super- 
ficie interna do gral e do pistilo, no momento da transference do produto para a embalagem de 
aco n did on amento. 



Figura 10-19 - Espatula tipo pao-duro- 

Espatulas de aqo in ox: sao objetos usados para misturar, remover e auxiliar no processo de 
pesagem, dependendo do sen tamanho. Substancias que reagem com metal devem ser manipuladas 
com espatula revestida. 



Figura 10.20 - Espatulas. 


Pera ou pipetador com tres vias: e utilizado acoplado a pipeta para sugar e expelir liquidos; 
importante no manuseio de subst&ncias corrosivas e perigosas. 
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Figura 10.21- Pera. 

Recipientes ou canecas de inox: recipientes diversos utilizados para varias atividades. Podem 
ser aquecidos. 



FiguralG.22 - Recipiente de inox. 

Tamis: sao “pcneiras” de difcrentes malhas* com funqio de uniformizar o tamanho das particular 



Figura 10.23 - Tamis. 


Utensflios e Vidrarlas 
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Barriletes: sao recipientes usados para armazcnar agua purificada; dcvem possur boca larga na 
parte superior para permitir uma limpeza adequada> serem opacos e possuir torneira na parte inferior 

Potes plasticos: sao usados, de modo geral, para pesagem de substancias compativeis com plastico, e 
tambem de substancias em quantidades maiores, o que inviabiliza o uso de papel de pesagem ou de vidro 
de relogio. 

Pissetes; recipiente plastico usado para armazenar liquidos usados para lavagem ou rinsagem de 
materials* 



Figura 10,24 - Pisscte. 


1 0.4 Outros 

Ha outros equipamentos que sao importantes para a execu<~ao das atividades de controle de 
qualidade e de produ<^ao em laboratdrios de manipula^ao. 

Dessecador; o aparelho chamado dessecador e um recipiente de vidro que precisa ser perfeita- 
mente fechado, de formato e dimensoes adequados que possibilitam manter um baixo teor de umidade 
no seu interior por meio de agentes dessecantes nele introduzidos, tais como: silica-gel; cloreto de calcio 
anidro; pentoxido de fosforo; entre outros. 
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Figura 10.25 - Dcssccador. 


Agitador magnetico e de aquecimento: a placa agitadora magnetica e formada por uma placa 
metalica que possui urn mia giratorio por baixo, E usado para misturar solutes em recipientes onde 
podem ser postas barras magnetieas* Nesse equipamento e possivel regular a velocidade de rotaqao 
do ima, e alguns modelos possuem tambem a funqao de aquecimento. 



Figura 10.26 - Agitador magnetico e placa de aquecimento. 

Vortex: e um aparelho que possui um “apoio* giratorio, utilizado para misturar soluqoes nor- 
malmente em tubos Falcon ou cm tubos de ensaio* A velocidade de rotaqao deve ser ajusiada de 
acordo com o produto que esta sendo misturado. Utilizado principalmente em ensaios de controle 
de qualidade. 


Utensflios e Vidrarlas 
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Figura 10.27 - Vortex ou agitador. 


Barras magneticas: auxiliam na mistura de solu^oes. Elas podem ser de varies tamanhos e sao 
chamadas de "bailarina” ou "peixinho”. Essas barras sao recobertas de teflon* urn produto que as pro¬ 
tege contra uma possivel corrosao causada pdas substancias em que serao colocadas. Seu uso e feito 
com a utiliza<;ao de um aparelho de agita^ao magnetica, que possui um ima giratorio que faz com que 
a barra magnetica gire no recipiente e auxilie no processo de mistura da solu<;ao. 



C ) 

c ) 


* 


<n 

c 

o 



^3 


a 


Figura 10.28 - Barras magneticas. 


Micropipetasi sao utilizadas na transferenda de pequenos volumes. Elas podem ser de volumes 
fixos ou variaveis. Cada modelo, dependendo do volume a ser pipetado, deve ter uma ponteira pro¬ 
pria. Existem tres tipos de ponteiras: as brancas* que sao usadas para pipetar volumes de 0*5 a 10 pL, 
as amarelas* que sao usadas para pipetar volumes de 5 a 200 pL, e as azuis* que sao usadas para pipetar 
volumes de 100 a 1,000 pL, 



Figura 10.29 - Micropipctas. 
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Figura 10.30 - Pootciras brancas c amarclas. 



Figura 10.31 - Ponteiras azuis. 



Utensilios e Vidrarias 
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Voce conheceu muitos materials importantes e de nso diario na realiza^ao dos processes de 
produ<;ao em um laboratorio de manipulate. Muitos deles voce ja devc ter utilizado, de outros voce 
ja ouviu falar, e possivelmente alguns voce nunca manuseou, mas agora voce sabe qual e o melhor 
utensilio e a melhor vidraria a serem usados em determinada sltua^ao* Aplicando os conhecimentos 
aprendidos, e sempre procurando conhecer novas respostas para os desafios que surgirem, voce tera 
muito sucesso na sua vida profissional. 



Agora e com voce! 


1) De exemplos de vidrarias e utensilios utilizados para as seguintes operates farina- 
cotecnicas: 


a) Instrumentos para medir volume, 

b) Instrumentos para triturar e misturar solidos, 

c) Instrumentos para auxiliar na mistura de liquidos. 

2) Dentre as listadas a seguir, qual a vidraria mais precisa e corretamente utilizada para 
medir o volume de Uquidos em laboratories de manipulaqao? 

a) Calico. 

b) Bequer, 

c) Erie nm ever. 

d) Proveta graduada. 

e) Balao volume Lrico. 


3) Qual e a diferenqa enlre as pipetas volumelrica, graduada e tipo Pasteur? 

4) De modo geral, quando devemos utilizar o gral de vidro? 
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Ap end icc 
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POP de Como 


Elaborar um 


Procedimento 


Padrao 



! PROCEDIMENTO 

I SETOR: AD MINISTRATI VO 

i 

j OPERATIONAL PADRAO 

| 

| REE: 

■ 

i 

i 

! (pop) 

l 

! DATA: 

i 

; FOLHA: 01/03 

-+ —-- - —- - - - ■—. - - - - 

ELABORADO POR: CONFER!DO POR: APROVADO POR: 

! TITULO: COMO ELABORAR 
! UM PROCEDIMENTO 

i 

1 OPERATIONAL 
! PADRAO 


Objetivo: 

ESTE PROCEDIMENTO TEM COMO OBJETIVO OR1ENTAR NA ELABORAgAO, NO 
DESENVOLVIMENTO E/OU NA ALTERAQAO DOS POP(S) DE MODO A GARANTIR A 
PADRONIZAgAO DE TODOS OS PROCEDIMENTOS DA EMPRESA. 

Responsabilidade: 

FUNCIONARIO RESPONSAVEL PELO SETOR E FARMACEUTICO RESPONSAVEL 

Frequencia: 

SEMPRE QUE HOUVER NECESSIDADE DE CRIAR OU ALTERAR UM POP. 

Anexo: 

SEMPRE QUE HOUVER. 
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COMO ELABORAR UM 
PROCEDIMENTO OPERACIONAL 
PADRAO 

(POP) 


SETOR: ADMINISTRATIVO 
REF.: 


DATA: 


FOLHA: 02/03 


Material necessario: 

COMPUTADOR, IMPRESSORA, PAPEL A4. 


Procedimento: 

1) DADOS DO CABEQALHO: 

1.1) LOGOMARCA DA EMPRESA 

1.2) TITULO: PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO - POP. 

1.3) setor: Area a que o pop se refere. 

1.4) REFERENCIA: E O NUMERO DO PROCEDIMENTO E O NUMERO RELATIVO A 
QUANTIDADE DE ALTERAgOES. EX.: 001/01 - POP N Q 001/01 - PRIMEIRO; 
001/02 - POP N Q 1/02 - SEGUNDA EDigAO DESTE POP. 

1.5) DATA: DIA MfiS - ANO DA ELABORAgAO DO POP. 

1.6) NOME E CARGO DO FUNCIONARIO QUE ELABOROU O POP, DO FUNCIONARIO 
QUE CONFERIU E DE QUEM APROVOU. 

1.7) TITULO DO PROCEDIMENTO. 

2) CONTEUDO: 

2. 1) OBJETIVO: CAMPO DESIGNADO PARA A DESCRigAO DA FINALIDADE DO POP. 

2.2) RESPONSABILIDADE: CAMPO DESIGNADO PARA A DESCRigAO DAS PESSOAS 
QUE DEVEM SEGUIR AQUELE PROCEDIMENTO. 

2.3) FREQUfiNGA: CAMPO DESIGNADO PARA DETERM1NAR QUANDO A OPERAgAO 
E REALIZADA (DIARIAMENTE, MENSALMENTE...). 

2.4) CAMPOS QUE PODERAO SER USADOS QUANDO NECESSARrO: 

2.4.1) ALCAN CE: AREAS ENVOLV IDAS 

2.4.2) DEFINigOES: DESCRigAO DE TERMINOLOGIAS NECESSARIAS PARA 
O ENTENDIMENTO DAS INSTRUgOES. 

2.4.3) PRECAUgOES: DESCRigAO DOS CRITERIOS NECESSARIOS PARA O DESEN- 
VOLV1MENTO DO PROCESSO. 

2.4.4) ANEXO: E0RMULARI0S,TABELAS E OUTROS. 
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COMO ELABORAR UM 
PROCEDIMENTO OPERACIONAL 
PADRAO 

(POP) 


SETOR: ADMINISTRATE 
REF.! 

DATA: 

FOLHA: 03/03 


2.5) PROCEDIMENTO: DESCRIQAO DAS OPERAgOES A SEREM EXECUTADAS. 
TODA OPERAgAO E NUMERADA DE 1 A... CONFORME A NECESSIDADE. SE 
UMA OPERAgAO POSSUI OUTRAS INFORMAgOES ENTAO ESTA SERA 
NUMERADA COMO 1.1. E, SE AINDA OBTIVER NECESSIDADE, 1.1.1. 

EX.: 1) 

1 - 1 ) 

1.1.1) 

1 . 1 . 2 ) 

1 . 2 ) 

2) 

3) DIGITAgAO: EXEMPLO 

3.1) CARACTERlSTICAS DO CABEgALHO: FOLHA 1 . 

3.1.1) LOGOMARCA PADRONIZADA NO WORD. 

3.1.2) TITULO: PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP) - LETRA 
TIMES NEW ROMAN - CORPO 12 - NEGRITO - CENTRALIZADO - 
MAIUSCULA. 

3.1.3) SETOR: LETRA TIMES NEW ROMAN - CORPO 12 - NEGRITO - MAIUSCULA. 

3.1.4) REFERENCIA - DATA-FOLHA: LETRA TIMES NEW ROMAN - CORPO 12 - 
NEGRITO - MAIUSCULA. 

3.1.5) NOS CAMPOS: ELABORADO / CONFERIDO / APROVADO POR: LETRA 
TIMES NEW ROMAN, CORPO 10, NEGRITO, MAIUSCULA. 

3.1.6) TITULO DO PROCEDIMENTO: LETRA TIMES NEW ROMAN - CORPO 12 - 
NEGRITO - MAIUSCULA. 

3.2) CARACTERlSTICAS DO CABEgALHO DA FOLHA 2 (EM DIANTE): 

3.2.1) LOGOMARCA PADRONIZADA NO WORD. 

3.2.2) TITULO DO PROCEDIMENTO: LETRA TIMES NEW ROMAN - CORPO 12 

- NEGRITO - MAIUSCULA. 

3.3) DIGITAR O CONTEUDO. 

3.3.1) OS TI'TULOS: OBJETIVO, RESPONSABILIDADE, FREQUENCIA, ANF.XO ETC. 

- LETRA TIMES NEW ROMAN - CORPO 14 - NEGRITO - MAIUSCULA. 
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3.3.2) FORMATAR O DOCUMENTO PARA PARAGRAFO A ESQUERDA DE 1,0 (UM) 
CM E A DIRE1TA 0 (ZERO) CM. 

3.3.3) O CONTEUDO QUE COMPOE OS TITULOS, USAR LETRA TIMES NEW 
ROMAN - CORPO 12 - MAIUSCULA - SEM NEGRITO. 

3.3.4) CONTEUDO: USAR LETRA TIMES NEW ROMAN, CORPO 12, SEM 
NEGRITO - MAIUSCULA. 

3.3.5) TODO POP DIGITADO DEVE SER SALVO NA PASTA MEUS DOCUMENTOS 
E COM NOME: POP XXX..., OU SEJA, POP E O NUMERO E O TlTULO 
DADO AO PROCED1MENTO. 

3.3.6) IMPRIMIR QUANTAS COPIAS FOREM NECESSARIAS. 

3.3.7) ENVIAR UMA COPIA PARA OS SETORES. 

4) OBSERVANCES: 

4.1) O POP DEVE SER ELABORADO DE ACORDO COM A NECESSIDADE INTERNA. 

4.2) O POP DEVE SER SEMPRE REVISADO, CONFERIDO, VALIDADO E APROVADO. 

4.3) TODO POP E DOCUMENTO OFICIAL F, CONFIDF.NCIAL DA EMPRESA. 

4.4) TODOS OS POPS DEVEM SER REVISADOS ANUALMENTE OU DE ACORDO 
COM A NECESSIDADE INTERNA. 
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Controls de temperature do ambiente do setor_Faixa: 22 C (+/■ 2 X) 


Data 

Hora 

Temp. ( a C> 

Temp. { D Q 

Responsive! 

Min, 

Mix, 


09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 
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Controls de temperature do ambiente do setor_Faixa: 22 °C C+/-2 °C) 


Data 

Hora 

Temp. (°C) 

Temp. <°C) 

Responsavel 

Min. 

Max. 


09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 
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Controls de umidade do ambients do set or Faixa: 40 a 60% 


Data 

Hora 

Umid. (%) 

Umid. {%) 

Responsavel 

Min. 

Max. 


09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






Editors Erica - Operates Bi$ica$-de Lahorat6r«n de Manipulate: Boas Priticaa- Danisa de Abrau Gamlalu fl Crislianne Hachl Maudes de Carvalho - I s Edi$iO 


























Controls de umidade do ambients do set or 


Faixa: 40 a 60% 


Data 

Hora 

Llmid. <%) 

Umid. [%) 

Respons&vel 

Min, 

Max, 


09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 






09:00 





15:00 
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1. Edentificagio da Farmicia: 


1.10 Quais as formas farmaceuticas preparadas? 

() Solidos [ ] Semissoiidos { ) Liquidos orais [) Liquidos uso externa () Injetaveis de pequeno volume (] Colirios 
( ) Gutras. Identificar 

1.11 Manipula Substancias de Baixo fndice Terap&utico? () Sim () Nao 

Alta dosagem e baixa potencia? () Sim () Nao 

Baixa dosagem e alta potencia? (} Sim () Nao 

1.12 Manipula: 

a) Hormonios? [) Sim () Nao 

b) Antibioticos? ( } Sim {) Nao 

c) Citostaticos? () Sim () Nao 

d) Substancias sujeitas a controls especial? {) Sim () Nao 

1.13 Possui Fiflais? Quantas? 

Obs: Anexar relagao com dados cadastrais 

1.14 Case a empresa possua mais de urn estabelecimento, a farmacia centraliza alguma atividade de manipulagao? Como essas 
atividades sao distribuidas? 

1.15 Sao centraitzadas as atividades de controle de qualidade? 

1.16 Pessoas contactadas/fungao: 


2. Condi goes Gerais 

Sim 

Nao 

2.1 

R 

As i media goes da farmacia estao ifmpas e em bom estado de conservagao? 



2.2 

INF 

Existem fontes de poluigao on contaminagao ambiental proximas a farmacia? 



2.3 

1 

A dispensagao das preparagdes magistrais de medicamentos 6 feita somente mediante prescrigao de 
profissionai habilitado? 



2.4 

N 

A manipulagao das preparagdes oficinais e feita de acordo com a legislagao vigente? 



2.5 

1 

E respeitada a proibigao de aviar receitas em codigo, siglas ou niJimeros? 



2.6 

1 

E respeitada a proibigao de dispensagao de medicamentos manipulados em substituigao a 
medicamentos industrializados? 



2.7 

N 

E respeitada a proibigao de captagao de receitas contendo prescrigoes de medicamentos magistrais e 
oficinais em drogarias, ervanarias e postos de medicamentos? 



2.8 

N 

E respeitada a proibigao de intermediagao de formulas entre farmacias de diferentes empresas? 
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3. Recursos Humanos e Qrganizagao 


3.1 

INF 

Numero total de funcionarios: (M) (F) 

Nivel superior: 

Ensino Medio complete: 

Outros niveis: 

Sim 

Nao 

3.2 

1 

Exists farm ace utico presente? 



3.3 

R 

A farmacia possui um organograma? 



3.4 

N 

Demonstra possuir estrutura organizational e de pessoal suficiente para o desenvolvimento de suas 
atividades? 



3.5 

R 

As atribuiedes e responsabilidades individuals estao formalmente descritas e perfeitamente com- 
preensiveis a todos os empregados? 



3.6 

INF 

Exists sobreposigao de atribuigoes e responsabilidades que possa comprorneter a aplicagao das Boas 

Praticas de Mani pulacao? 



3.7 

N 

E proibida a entrada de pessoal nao autorizado nos diversos setores da area de manipulagao? 



3.8 

R 

Na hipdtese da necessidade de pessoas estranhas terem acesso £ 3rea de manipulagao, existe 
procedimento escrito? 



3.8.1 

N 

Sao previa me nte informadas sob re a conduta. higiene pessoal e uso de vestimentas protetoras? 



3.9 

N 

A admissao dos funcionarios e precedida de exames medicos? 



3.10 

N 

Sao re alizadas avaliacoes medic as periodicas de todos os funcionarios da farmed a? 



3.11 

R 

Foi elaborado Pragrama de Controle Medico e Saude Ocupacional (PCMSO)? 



3.12 

1 

Em caso de lesao exposta, suspeita ou eonfirmagao de enfermidade que possa comprorneter a 
quiaiidade da preparagao magistral, o funcionario e afastado de suas atividades? 



3.13 

N 

Na area de pesagem e salas de manipulagao e respeitada a proiblgao do liso de cosmeticos, joias ou 
quaisquer objetos de adorno de uso pessoal? 



3.14 

N 

E respeitada a proibigao de conversar, furnar, corner, beber, m a scar, man ter plantas, alimentos, 
bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de pesagem e manipulagao? 



3.15 

N 

Os empregados sao inslruidos e incentivados a reportar aos sens superiores irnediatos qualquer 
condigao de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal? 



3.16 

N 

A farmacia e responsavel pel a distribuigao dos Equipamentos de Protegao Individual de forma gratuifa, 
ern quantidade suficiente e com reposigao periddica? 



3.17 

N 

Existe procedimento que oriente os funcionarios quanto ao uso, manutengao, conservagao e descarte 
dos Equipamentos de Protegao Individual? 



3.18 

N 

Os funcionarios envolvidos na manipulagao estao adequadamente paramentados, 
utilizando Equipamentos de Protegao Individual (EPIs)? 



3.19 

INF 

Qual a frequencia de troca de uniformes? 



3.20 

R 

A lavagem dos EPIs dos funcionarios envolvidos na manipulate e de responsabilidade da farmacia? 



3.21 

N 

Existe procedimento para paramentagao e higienizagao das maos e antebragos antes do inicio da 
manipulagao? 
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4. Infraestrutura Ffsica 


4.1 

N 

A farm^cia esta locaJizada, projetada, construida ou adaptada, corn uma infraestrutura adequada £s 
atividades desenvolvidas? 



4.2 

N 

As a reas e instataqdes sao adequadas e sufic ientes ao desenvolvimento das operacoes? 



4.2.1 

INF 

Possui, no mfnimo: 



a) area ou sala para as atividades administrates; 



b) area ou sala de a maze na men to; 



c) £rea ou sala de controle de qualidade; 



d) sala ou local de pesagem de matorias-primas; 



e) sala{s) de manipulate; 



f) area de dispensafao; 



g) vestiario; 



hi sala de paramentacao; 



i) sanitarios; 



j) area ou local para lavagem de utensitios e materiais de embalagem; 



k) deposito de material de limpeza, 



4.3 

N 

Os ambientes possuem superficies internas (pisos, parades e teto) lisas e impermeaveis, sem 
rachaduras, resistentes a os agentes sanitizantes e facilmente lavaveis? 



4.3.1 

IN 

Estao em bom estado de frigiene e conseruagao? 



4.4 

M 

As salas r £reas e 1 oca is estao limpos? 



4.5 

M 

Nao existem infiltrates e/ou moto e/ou acumulo de lixo? 



4.6 

IN 

A ilurminagao e ventilagao sao compativeis com as operacoes e com os materials manuseados? 



4.7 

R 

As instalacoes eletricas estao em bom estado de conservacao, seguranca e uso? 



4.8 

IN 

Os esgotos e encanamentos estao em bom estado? 



4.9 

INF 

Existem tubulaqoes expostas? 



4.9.1 

R 

Estao identificadas? 



4.10 

N 

Os ralos sao sifonados e com tampas escamoteaveis? 



4.11 

R 

Existem sanitarios em quantidade suficiente? 



4.11.1 

N 

Estao limpos? 



4.12 

IN 

Os sanitarios sao de facit acesso e estao adequadamente localizados? 



4.13 

M 

Os sanitarios dispdem de papel higienico, lixeira com tampa e pedal, toalhas descartaveis, sabao 

Ifquido e pia com agua corrente? 



4.14 

R 

— 

A farmacia dispoe de vestiario destinado a guard a d os pertences dos funded Srios e colocagao de 
uniformes? 



4.15 

IN 

A farmed a possui sala dost in ad a a paramentapao? 



4.15.1 

R 

A sala de paramentacao serve come acesso £s areas de pesagem e manipulate? 



4.15.2 

R 

A sala e ventilada e possui dois ambientes (barreira sujo/limpo)? 



4.15.3 

IN 

Exist e nesta sala ou junto a el a lavatorio com pro visa o de sabonete liquido e antisseptico, a tern de 
recursos para sec a gem das maos? 
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4. Infraestrutura Fisica 


4.15.3.1. 

N 

Este lavatorio e de uso exclusive para o processo de paramentagao? 



4.16 

R 

A farmed a dispoe de £rea especifica para lavagern de materials de emba la gem e de utensilios 
utilizados na manipulaqao? 



4.17 

INF 

A lavagem ocorre em local dentro do proprio laboratorio de manipuiagao? 



4.17.1 

N 

Obedece a procedi me atos escritos e ocorre em horario disti nto do das atividades de manipuiagao? 



4.18 

N 

Existe local adequado para guarda de materials limpos? 



4.19 

N 

Os materials de Iimpeza e germitidas em estoque sao arrnazenados em ^rea ou local especificamente 
design ado para tal fim e identificado? 



4.20 

R 

Existe local destinado especificamente a lavagem dos materials utilizados na Iimpeza? 



4.21 

N 

Os ambientes de armazenamento, manipuiagao e do controle da qualidade sao protegidos contra a 
entrada de aves, insetos, roedores ou outros animals e poeira? 



4.22 

R 

As atividades administrativas e o arquivo da documentagao sao realizados ern area ou sal a especitioa? 



4.23 

INF 

A farma possui sala de descanso e refeitorio? 



4,23.1 

N 

Estao se pa rad os dos demais ambientes? 




5. Materials, Equipamentos e Utensilios 

Sim 

Nao 

5.1 

N 

Afarmacia e dotada dos seguintes materials, equipamentos e utensilios basicos? 



a) balangafs) de precisao; 





b) pesos padrao rast reave is.; 





c) vidraria verificada contra urn padrao calibrado ou adquirida de fornecedores credenciados pelos 
Laboratbrios da Rede Brasileira de Calibragao, quando for o caso ; 





d) si sterna de purificagao de agua; 





e) refrigerador para a conservagao de pradutos termolabeis; 





f) term5metros e digram etras; 





gj bancadas revestidas de material 1 iso, resistente e defacil Iimpeza; 





h) lixeiras com tampa, pedal e saco plastlco, devidamente identificadas; 





i) armaria fechado, de material 1 iso r resistente e de facil Iimpeza, ou outro dispositive equivalente 
para guarda de materias-primas e produtos fotolabeis e/ou sensiveis a umidade. 



5,2 

INF 

Afarmacia possui uma central de pesagem? 



5.3 

1 

Caso negative, a farmacia possui pelo menos uma balanga em cad a laboratorio? 



5.4 

N 

As ba Ian gas estao instaladas em local que oferega segura nca e estabilidade? 



5.5 

l 

Sao adotados procedi mentos q ue impegam a contain inagao cruzada e microbiana durante as 
atividades de pesagem? 



5.6 

1 

As balangas possuem capacidade e sensibilidade compativeis com as quanlidades a serem pesadas? 



5.6.1 

N 

Estao devidamente oalibradas? 



5.6.2 

N 

Sao mantidos os registros de calibragao? 



5.7 

R 

Os equipamentos estao instalados e localizados de forma a facilitar a manutengao? 



5.8 

N 

Os equipamentos e materials sao mantidos de forma organizada e rational, evitando os riscos de 
contam inagao, misturas de componentes e garantindo a sequencia das opera goes? 
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5. Materials, Equipamentos e Utensil! os 

Sim 

Mac 

5.9 

N 

A farmaeia dispde de equipamentos, utensilios e vidraria em quantidade suficiente para atender a 
demands do estabelecimento e garantir material iimpo, desinfetado ou esterilizado? 



5.10 

N 

As catibragoes dos equipamentos e instruments de medigao sao executadas por empresa certificada, 
utilizando pad roes rast reave is a Rede Brasileira de Cali bra cao? 



5.10.1 

INF 

Qual e a frequencia das calibragbes? 



5.10.2 

N 

Sao mantidos os registros? 



5.11 

N 

E realized a verificagao dos equipamentos por pessoal treinado do proprio estabelecimento? 



5.11.1 

INF 

Qual a frequencia? 



5.12 

N 

Existem procedimentos escritos para a realizagao da verificagao dos equipamentos? 



5.12.1 

N 

Exist em registros? 



5.13 

N 

Existem pad roes de referenda? 



5.14 

R 

Todos os equipamentos sao submetidos £ manutengao prevent iva? 



5.15 

R 

Exists urn program a formal para manutengao prevent iva dos equipamentos? 



5.16 

R 

Existem procedimentos escrltos para manutengao preventiva e corretiva dos equipamentos? 



5.17 

N 

Todos os sistemas de clirmatizagao de ambientes sao mantidos em condigoes adequadas de iimpeza. 
conservagao, manutengao, operagao e controls? 



5.13 

N 

Existem equipamentos de protegao individual e coletiva? 



5.19 

R 

Existem sistemas / equipamentos para com bate a incendio. conforms legislagao especifica? 



5.20 

R 

Os ext in tores estao dentro do prazo de validade? 



5.21 

R 

0 acesso aos extintores e mangueiras esta 1 i v re? 



5.22 

N 

0 mobiliario e feito de material 1 iso, impermeavel, resisterile e de facil Iimpeza? 



5.23 

R 

0 mobiliario e o estritamente necessario ao trabalfio de cada area? 




G. Limpeza e Sanitizagao 

Sim 

Nao 

6.1 

N 

Existem procedimentos operacionais de limpeza e sanitizagao das areas, instalagdes, equipamentos e 
materia is? 



6.2 

N 

Os equipamentos e utensilios sao mantidos limpos, desinfetados e guardados em local apropriado? 



6.3 

N 

0 lixo e residues da manipulagao sao depositados em recipientes tampados e identificados? 



6.3.1 

R 

Sao esvaziados fora da area de manipulagao? 



6.4 

N 

0 lixo e residuos da manipulagao tern urn descarte apropriado? 



6.5 

N 

Sao seguidas as exigences da legislagao vigente sobre gerenciamento dos residuos? 



6.6 

N 

A farmaeia possui Program a de Controle fntegrado de Pragas e Veto res? 



6.6.1 

N 

Sao mantidos os registros? 



6.6.2 

N 

A ap II cacao dos produtos e realizada por empresa licenciada para esse fim? 



6.7 

N 

Os produtos usados na limpeza e sanitizagao sao apropriados? 



6.8 

INF 

A farmaeia manipula saneantes domissanitarios? 



6.8.1 

N 

Os produtos manipulados sao destinados ao consumo proprio? 



5.8.2 

N 

A manipulagao ocorre em sala apropriada? 
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7. Marias-prim as e Materials de Embalagem 


7.1 Aquisigao 

7.1.1 

N 

Existem especificagbes para tod as as materias-primas e materials de embalagem? 

Sim 

Nao 

7.1.1,1 

N 

Estao atualizadas, autorizadas e datadas pelo responsauel? 



7.1.2 

N 

As especificagoes das materias-primas eontem os requisites constantes no item 7,1.3, do Anexo 1? 



7.1.3 

R 

A farmacia mantem cadastre do(s) fornecedor(es) dos materials? 



7.1.4 

N 

As materias-primas sao adquiridas de fabiicantes/fornecedones qualificados quanto aos criterios de 
qualidade, de acordo com as especificacdes? 



7.1.5 

N 

Existe procedi men to opera clonal escrito que detalhe tod as as eta pas do processo de quatificagao dos 
fornecedores? 



7.1.6 

N 

Sao man lidos os registros do processo de qualifi cacao? 



7.1.7 

H 

Sao mantidos os documentos apresentados por cada fornseedor/fabricarite? 

7.1.S 

N 

A qualiflcacao do fabrieante/forneeedor foi feita. abrangendo no rntnimo, os seguintes criterios: 



a) Comprovagao de regal a rid ade perante as autoridades sanitarias com pete ntes^ 



b) Avaliagao do fabrieante/forneeedor, por meio de analises de controle de qualidade realizadas 
pel a farmacia e da avaliagao dos laudos analiticos apresentados. verificando o atendimento as 
espeoificacoes estabelecidas peio farm ace ulico e acertadas entre as partes; 



c) Auditorias para verificagao do cumprimento das nonmas de Boas Pratieas de Fabricacao ou de 
Fracionamento e Distribuigao de insumos; 



d) Avaliaqao do historico dos fornecimentos anteriores. 



7.1.9 

INF 

Quern foi o responsavel pel a realizagao das auditorias nos fornecedores? 



7.1.10 

N 

A farm be i a mantem cbpia do relatbrio da auditor ia? 



7.1.11 

N 

Os recipientes adquiridos e destined os ao envase dos produtos manipulados sao atdxicos e 
compativeis flsico-quimicamente corn a composigao do sen conteudo? 



7.2 Recebimento 

7.2.1 

N 

As materias-primas sao recebidas por pessoa treinada? 



7.2.2 

N 

Existe procedi men to para recebimento das materias-primas e materia is de embalagem? 



7.2.3 

N 

Tod os os materials sao submetidos a inspegao de recebimento? 



7.2.4 

N 

Existem registros do recebimento de materias-primas e materials de embalagem? 



7.2.5 

N 

Se uma untca remessa de material contiver lotes distintos, cada lote e leva do em considerable, 
separadamente, para inspegao, analise e liberagao? 



7.2.6 

N 

Cada lote da materia-prim a e acompanhado do respective Certificado de Analise do fornecedor? 



7.2.6.1 

N 

Os Certificados de Analise do fornecedor sao arqulvados? 



7.2.6.2 

N 

Os Certificados de Analise eontem informacoes claras e conclusivas, com todas as especificacoes 
acordadas com o farmaceutico? 



7.2.63 

N 

Sao data dos, assinados, eontem a identificagao do nome do f abri can te/fornecedor e do seu 
responsavel tecnico com respectivo registro no Conselho de Classe? 



7.2.7 

N 

As materias-primas e materiais de embalagem sao identificados, armazenados e colocados ern 
quarentena? 



7.2.7.1 

N 

Sao amostrados e analisados conforme especificaqoes? 



7.2.7,2 

N 

Sao rotulados quanto a sua situacao? 
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7. Materias-primas e Materials de Embalagem 


7.2.8 

N 

Os materia is reprovados na inspegao de recebimento sac segregados e devolvidos ao fornecedor, 
atendendo a legislagao em vigor? 



7.2.9 

INF 

A farmacia fra cion a materias-primas para uso propria? 



7.2.9.1 

N 

0 fracionamento ocorre em instalacoes e condigoes adequadas? 



7.2.9.2 

N 

Os notuJos das materias-primas fracionadas eontem ideniificagao que permits a rastreabilidade desde 
a sua origem? 



7.3 Controle de Qualidade das Mate ri as-Prim as e Materials de Embalagem 

7.3.1 

1 

A farmacia possui area ou sata de controle de qualidade? 



7.3.2 

INF 

A empresa centra liza as atividades de controle de qualidade de materias-primas? 



7.3.3 

N 

A farmacia conta com profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle de qualidade? 



7.3.4 

i 

Esta equipada para realizar as analises legaimente estabelecidas? 



7.3.5 

N 

Os equi pamentos e aparethos estao instalados de maneira adequada para o seu correto funcionamento? 



7.3.6 

M 

Existem procedimentos operacionais aprovados para a realizagao de amostragem, inspecao e ensaios 
dos insumos farmaceuticos e dos materials de embalagem? 



7.3.7 

R 

A farmacia realiza monitoramento das condigdes ambientais das areas envolvidas no processo de 
manipulate? 



7.3.7.1 

R 

Existem procedi mentos para o monitoramento? 



7.3.7.2 

R 

Existem registros? 



7.3.8 

N 

As es pec if sea goes e as respeetivas references farmacopefcas, Codex ou outras f antes de consults, 
oficialmente reconhecidas, estao dispomVeis no estabelecimento? 



7.3.9 

N 

Os certificados de analise dos fornecedores sao avaliados para verlficaro atendimento as especificagoes? 



7.3.9.1 

N 

Existem registros dess a avaliagao? 



7.3.10 

1 

As materias-primas sao analisadas no seu recebimento, efetuando-se no minimo os testes a seguir, 
respeitando-se as suas caractensticas fisicas e mantendo os resultados por escrito? 

a} caracteres organolepticos; 



b) solubiiidade; 



c) pH; 



d) peso; 



e) volume; 



f) panto de fusao; 



g) densidade; 



h) avaltagao do laudo de analise do fabricante/fornecedor. 



7.3.11 

N 

Case os fornecedores de materias-primas nao estejam qualificados, a farmacia realiza os demais 
ensaios farmacopeicos previstos para cada materia-prima? 



7.3.12 

N 

Na ausencia de monografia oficial e metodos gerais inscritos nos compendios reconhecidos pel a 
Anvisa r os ensaios de controle de qualidade do item 7,3.11 do .Anexo 1 sao realizados com base rtas 
especificagoes e metodologias fornecidas pelo fabricante? 



7.3.13 

M 

As metodologias fornecidas pelo fabricante foram devida merits validadas e foi realizada a transference 
analltica das metodologias para o laboratorio responsavel pela realizacao das analises? 



7.3.14 

INF 

A farmacia terceiriza alguma atlvidade de controle de qualidade de materia-prima? 





Operagoes Basicas de Laboratbrlo de Manipulate - Boas Praticas 


Editor* Eirica - Bisicasde Laborat^rio de Manipulate: Boas- Praticas - Denis# de Abreu Gerdt* lo e trisiienne Heohi Meodes de Carvalho - i a Edi^io 















































7. M at erias-primes e Materials de Embalagcm 


7.3.14.1 

N 

A tercel rizagao atende as disposigoes do Anexo 1? 



7.3.15 

N 

A farmacia realiza, nas materias-primas de origem vegetal, os testes para determinate dos 
caracteres organolepticos e determ inagao de materia is estranhos? 



7.3.16 

N 

A farmacia reailza tambem. a avaliagao dos caracteres macroscopicos das plan las integras ou 
grosseiramente rasuradas? 



7.3.17 

N 

Para as materias-primas fiquidas de origem vegetal r alem dos testes ja menclonados (quando 
aplicaveis), e realizada a determinacao da densidade? 



7.3.18 

N 

Caso os tornecedores nao sejam qualificados pela farmacia, ela realiza ainda os Testes de umidade, 
determEnagao de cinzas totals, pesquEsa de contaminagao microbiologica, alem de caracteres 
microscopicos para materials fragmented os ou p6s? 



7.3.19 

N 

A nepfQvaglO de insumos e notificada a Autoridade Sanitaria, segundo legisiagao vigente? 



7,3.20 

1 

Sao mantidos os registros das analises realized as pel a farmacia e daquele objeto de terceirizagao? 



7.3.21 

N 

Os Certificados de Analise emitidos pela farmacia ou por empress contratada sao avaliados para 
verificar o atendimento &s especificagoes? 

: 


7.3.21.1 

N 

Contem informagdes Claras e conclusivas, com todas as especificagoes e detinigao dos resultados? 



7.3.21.2 

N 

Sao datados, assinados e com ideritificagao do responsavel tecnico e respective numero de rnscrigao 
no seu Conselho Profissional? 



7.3.22 

N 

Os equipamentos e instru mentos de medigao e ensaios sao periodic a me rite veriflcados e cal i brad os? 



7.3.23 

R 

A verifies gao dos eqtiipamentos e feita por pessoal treinado, do pnoprio estabelecimento, 
empregando procedimento escrito? 



7.3.24 

N 

A calibraqao dos equipamentos e executada por pessoal capacitado. utilizando pad roes rastreaveis a 
Rede Brasiieira de Calibrate? 



7.3,24.1 

N 

Existem registros? 



7.3.25 

R 

Os equipamentos utilizados no laboratorio de controle de qualldade sao submetidos a manutengao 
preventiva e corretiva? 



7.3.26 

R 

Existe uni programa para manutengao dos equipamentos do controle de qualldade? 



7.3.27 

R 

Existem procedimentos operacionais para manutengao dos equipamentos? 



7.3.28 

R 

Sao mantidos os registros de manutengao? 



7.3.29 

R 

A amostragem dos materials 4 executada em local especlfico e sob coridlgbes ambientais adequadas? 



7.3.30 

N 

A amostragem dos materials obedece a procedi mentos operacionais? 

' 


7.3.31 

N 

A amostragem e realizada de forma a evitar a contaminagao cruzada? 



7,3.32 

N 

Tod os os utensil IDS utilizados no processo de amostragem que entrarem em contato com os 
materials sao limpos, sanitizados e guardados ern locals apropriados? 



7.3.33 

1 

A reanalise das materias-primas, quando realizada, ocorre dentro de sens prazos de validade? 



7.4 Armazenamento 

7.4.1 

N 

A area ou sal a de armazenamento tern capacidade suticiente para assegurar a es toe a gem ordenada 
das diversas categorias de materias-primas, materials de embalagem e outros produtos? 



7.4.2 

N 

A area ou sala de armazenamento esta limpa? 



7.4,3 

N 

As condigoes de temperatura e umidade sao compativeis com os produtos armazenados? 



7.4.4 

N 

As conduces de temperatura e umidade de armazenamento estao deflnidas em procedimento? 



7.4.4.1 

N 

Sao monitored as e registradas? 
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7. Materias-primas e Materials de Embalagem 


7.4.5 

N 

As materias-primas, materials de embalagem e outros produtos sao armazenados sob condigoes 
apropriadas de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e seguranca dos mesrnos? 



7.4.6 

N 

Existe area on local segregado e identifies do ou slstema que permits a estocagem de produtos, 
em quarenlena, em condi goes de segura nga? 



7.4.7 

N 

Existe area o Li local segregado e identifies do ou sistema par a estocagem de materias-primas, 
materials de embalagem e produtos, reprovados, devolvidos ou com prazo de validade vencido, 
em condigoes de segura nga? 



7.4.8 

1 

A farmacia dispoe de armario nssistente e/ou sals propria, fechados com chave ou outre dispositive que 
ofereca seguranga para a guards de substancias e medicamentos sujeitos a regime de controie especial? 



7.4.9 

i 

As substancias que foram submetidas a processo de diluigao sao armazenadas em focal distinto das 
suas matcrias-primas ativas de origem? 



7.4.10 

N 

A farmacia dispoe de local e equipamentos seguros e protegidos para o armazenamento de produtos 
inflamaveis, causticos, corrosives e explosives? 



7.4.11 

INF 

Existe necessidade de camara frigorffica e/ou refrigerador? 



7.4.12 

N 

Os produtos e materias-primas instaveis a variagao de temperature estao armazenados em refrigerador? 



7.4.12,1 

N 

Esse refrigerador e exclusive para guard a de materias-primas e produtos farmaceuticos? 



7.4.12.2 

N 

Existem controie e registro de temperatura? 



7.4.13 

N 

Todos os materials sao armazenados e manuseados sob condigoes apropriadas e de forma ordenada. 
de modo a preservar a identidade, integridade quimica, fisica e fnicrobiologica, 
garantindo a qualidade e seguranca dos mesmos? 



7,4.14 

N 

Os materia is armazenados sao mantidos afastados do p iso, paredes e teto. 
com espagamento apropriado para permitir a lirnpeza e inspegao? 



7.4.15 

N 

Os materials sao estocados em locais identificados, de modo a facilitar a sua tocalizagao, 
sem riscos de troca? 



7,4.16 

N 

Os rotulosdas materias-primas armazenadas apresentam, no minimo: 



a} denominacao do produto (em DCB, DC! ou CAS) e eodigo de referenda interno, quando aplicavel; 



b) identificacao do fornecedor? 



c) numero do tote atribuido pelo fornecedor e o numero dado no recebimento, caso haja algum; 



d) teor e/ou potencia, quando couber; 



e) data de fabricagao, prazo do validade e data de reanalise {quando for o caso); 



f) condi goes de armazenamento e advertencia, quando necessario; 



g) a situacao interna da materia-prima (em quarentena, em analise, aprovado, reprovado). 



7.4.17 

! 

As materias-primas de origem e sens diluidos estao cla ram elite identificados com os alertas^ 



a) con centra do: ATENCAO! ESTA SUBSTANCIA SDMENTE DEVE SER UTILEZADA GUAM DO DILUiDA.' r 



b) diluido: ‘'SUBSTANCIA DILLMDA" - nome da substancia + fator de diluigao. 



7,4.18 

N 

A farmacia realiza o controls de estoque das materias-primas registrando as entradas e safdas de 
cada uma deias? 



7.4.19 

1 

As materias-primas armazenadas encontram-se dentro do prazo de validade? 



7.4.20 

INF 

Qual o procedimento adotado pela farmacia nos casos em que ocorra o vencimento do prazo de 
validade das materias primas? 

Des- 

carte 


7.4.20.1 

N 

Existe procedimento escrito? 



7,4.20,2 

N 

Existe m registros? 
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8. Agua 


8.1 Agua Potbvel 

8.1.1 

1 

A farm^cia 6 abastecida com eigua pot^vel? 

Sim 

Nao 

8.1.2 

INF 

Passui caixa-d^gua prbpria? 



8.1.2.1 

N 

Esta devidamente protegida para evitar a entrada de animais de qualquer parte ou quaisquer outros 
co ntamina rites? 



8.1.3 

N 

Existem pracedimentos para a limpeza da caixa-d'bgua? 



8.1.31 

N 

Sao mantidos os registrar que comp ravern sua realizagao? 



8.1.4 

N 

Caso se trate de caixa-d'^gua de use coletivo, a farmacia tem acesso a os documented referentes £ 
limpeza dos reservatorios? 



8.1.4,1 

N 

Man tem copia dos mesmos? 



8.1.5 

N 

A farmed a possui procedi mento escrito para realizar amostragem daaguaeque determine a 
periodicidade das ana Uses? 



8.1.6 

N 

Existem especificagoes para agua polavel? 



8.1,7 

N 

Sao feitos testes ffeico-qui micas e micro hi ologicos, no minima a cad a seis mesas, para monitorar a 
qualidade da agua de abastecimento? 



8.1.7,1 

N 

Sao mantidas os registras? 



8.1.7.2 

N 

Sao realizadas, no minima, as seguintes analises da agua potavel? 





a) pH 





b) cor a pa rente 





c} turbidez 





d) clono residual livre 





ej so lidos totals dissolvidos 





f) contagem total de bacterEas 





g) coliformes totals 





h) presents de E. coli 





i) coliformes termorresistentes 



8.1.7.3 

N 

Estao estabelecidas e registradas as rnedidas adotadas em caso de laudo msatisfatnrio da agua de 
abastecimento? 



8.2 Agua Purificada 

8.2.1 

1 

A agua utilizada na manipulagio e obtida a partirda agua potavel? 



8,2,2 

N 

E tratada em um si stem a que assegure a obtengao da agua com especifi cagbes farmacopeicas para 
agua purificada? 



8.2.2.1 

INF 

Qual o si sterna utilizado? Especifi que. 



8.2.2 2 

INF 

Gual e a capacidade em litros/hora? 



8.2.3 

N 

Ha procedi mentos escritos para a limpeza e manufengao do sistema de purificagao da agua? 



8.2.3,1 

N 

Sao mantidas os registros? 



8.2,4 

N 

Sao realizados testes fisico-quimicos e micro bio logicos da agua purificada. no mini mo mensaimente, 
com o objetivo de monitorar o processo de obtengao de &gua? 



8.2.5 

N 

A farmed a possui procedi men to escrito para a coleta e amostragem da agua? 
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3. Agua 


8.2.5.1 

R 

Lsta inclmdo como ponto de amostragem o local usado para armazenamento da agua purificada? 



8.2.6 

! 

Estao estabelecidas e registradas as medidas adotadas ern caso de laudo insatisfatorio da ^gua 
purificada? 



8.2.6.1 

N 

E avaliada a efetividade das medidas adotadas par meio de uma nova analise? 



8.2.7 

INF 

Existem depbsitos para a agua purificada? 



8.2.7.1 

INF 

Qual a capacidade? 



8.2.72 

INF 

Qual o material utilizado? 



8.2.8 

R 

Existe algum cuidado para evitar a contaminate microbiologica da agua armazenada? 



8.2.8.1 

INF 

Qual? 



8.2,9 

N 

E respeitada a exigence de armazenamerito da agua purificada por urn perfodo inferior 
a 24 floras e em conduces que garantam a manutengao da qualidade da mesma? 



8.2.9 1 

R 

t. realizada a sanitizacao dos recipients a cada troca de agua? 



8.2.10 

INF 

Qual o consume medio de agua purificada? 





9.1 

N 

A farm£cia dispoe de sal a ou local especifico para a pesagem das materias-primas, 
dotado de sistema de exaustao? 

Sim 

Nao 

9.2 

INF 

Q local destinado a pesagem esta local izado dentro de cada sal a de manipulate? 



9.3 

N 

As dimensoes e instalagoes da sala ou local de pesagem sao compativeis com o volume de 
materias-prim as a serem pesadas? 



9.4 

R 

As embalagens das materia s-primas sao submetsdas a limpeza previa antes da pesagem? 



9.5 

IN 

Qs materiais para pesagem e medida (recipientes, espatulas, pipetas e outros) estao limpos? 



9.6 

IN 

Apos a pesagem e/ou medida, os materiais sao etiquetados imediatamente, quando for o caso, 
a fim de evitar trocas? 



9.7 

INF 

Os recipients utiiizados na pesagem/medida das substlncias sao reutitizados para outras pesageus? 



9.7.1 

IN 

No caso de serem re utilizados, sao limpos adequadamente? 



9,8 

M 

Os laboratories de manipulate possuem dimensoes que facilitem, ao maximo, a limpeza, 
manutengao e outras operacbes a serem execu tad as? 



9.9 

1 

0 la bora tori o de rnanipulagao de solidos e totalmente segregado dos demais? 



9.10 

1 

0 1 a bora tori o de rnanipulagao de semissblidos e liquidos e totalmente segregado dos demais? 



9.11 

INF 

Sao utilizadas na rnanipulagao substancias volateis, tdxicas, corrosivas, e^usticas ou irritantes? 



9.11.1 

IN 

A rnanipulagao dessas substancias e realizada em capela com exaustao? 



9.12 

IN 

Existe procedimento para avaliagao farmaceutica das prescribes? 



9.12.1 

IN 

0 procedimento con tempi a as exigences do Regulamento TecnEco? 



9.12.2 

IN 

Somente sao atendidas prescribes que atendam aos itens 5.17.1 a 5.17.4 do Regulamento 

Tecnlco? 



9.12.3 

R 

Verifica-se o correto preenchimento da prescrigao, conforme o item 5.18.4. do Regulamento 

Tecnico? 



9.13 

IN 

Com base nos dados da prescribe, sao realizados e registrados os calculos necessaries para a 
rnanipulagao do medicamento? 
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9. Manipulacao 


9.14 

N 

Existem procedi me ntos operaefonais escritos para manipulacao das diferentes formas famiarteuticas 
preparadas na tarmacia? 



9.16 

N 

A tarmac i a ga rants que tod os os pnodutos man i pul ados sejam rast reave is? 



9.16 

N 

Os excipEentes utilizados na mani pul agio de medicament-os sao padronizados pel a farmacia, de 
acordo com embasamento teen ico-ci entities? 



9.17 

1 

A tarmac i a possui Livro de Receituario e registra as Inform agoes refers rites a prescricao de cada 
medicamento rnanipulado? 



9.17.1 

INF 

0 Livro de Receituario e informatizado? 



9.18 

R 

0 Livro de Receituario, informatizado ou nao, content Term os de Abertura e de Encerramento 
lavrgdos pel a Autoridade Sanitaria 1 oca 3? 



9.19 

N 

Sao registradas no Livro de Receituario as informagoes sobre: 



a) Numero de ordsm do Livro de Receituario; 



b> Nome e enderego do paciente ou a localizagao do leito hospitalar para os cases de internacao; 



c) Nome do prescritore de registro no respectivo conselho de classe; 



d) Descricao da fomnulagao contendo tod os os componentes e con centra goes; 



e) Data do aviamento. 



9.20 

N 

A farmacia mantem ainda os seguintes registros na ordem manipulacao? 



a) Numero de ordem do Livro de Receituario; 



b) Descricao da forrnulagao contendo todos os componentes £inclusive os excipientes) e concentragoes; 



c) Lots de cada materia-prima, fornecedor e quantidade pesada; 



d) Nome e assfnatura dos responsive is pel a pesagem e manipulagao; 



e) Visto do farmaceutieo; 



fj Data da manipulate; 



g) No caso da forma farmaceutica "capsulas", o tamanho e a cor da capsula utilizada. 



9.21 

N 

Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da area de manipulagao sao fimpos e 
desinfetado-s antes e apos cada manipulagao? 



9.22 

N 

Existem procedimentos operacionais escritos para a prevengao de contaminagao cruzada? 



9.23 

N 

Os utensflios utilizados na manipulagao de preparagoes para uso interno sao diferenciados daqueles 
utilizados para preparagoes de uso externo? 



9.24 

N 

A farmacia identifsca os utensflios para uso interno e externo? 



9.25 

N 

0 produto manipulado e imediatamente identificado? 



9.26 

N 

Nas eta pas do processo de manipulagao, quando forem utilizadas materia s-pri mas soh a forma de 
po p sao tomadas precaugoes especiais, com a instalagao de sistema de exaustao de ar, devidamente 
qualificado, de modo a evitar a dispersao do po no ambients? 



9.27 

H 

As salas de manipulagao sao mantidas com temperatura e umidade corn pat iveis com as 
substancias/materias-primas armazenadas/ manipuladas? 



9.28 

N 

As condigoes de temperatura e umidade foram definidas e sao monitoradas e registradas? 



9.29 

1 

As matedas-primas encontram-se dentro do prazo die validade? 
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10. Dos Controles 


10.1 Controls de qualidade dos medicamentos manipulados 

10.1.1 

N 

Sao realizados os ensaios previstos no Anexo 1 em todas as preparagoes magistrals e oficinais 
manipuladas? 

Sim 

Nao 

10.1.2 

N 

Os ensaios sao realizados no propria estabelecimento? 



10.1.3 

N 

Os re suit ados sao registrados na respective ordem de manipulate? 



10.1.4 

R 

Quando realizado o ensaio de peso medio, sao oa leu la dos tarnbem, o desvio padrao e o ooefieiente 
de variagao em relagao ao peso medio? 



10.1.5 

N 

Os resultados sao aval ia dos peio farm ace utico, com vistas a aprovagao on nao da preparagao para 
dispensagao? 



10.2 Monitoramento do processo magistral 

10.2.1 

INF 

0 estabelecimento man i pul a formas farmaceuticas solidas? 



10.2.2 

N 

E realizado o monitoramento do processo de diluigao, oonforme estabelecido no item 9.2.2.e 9.2.5. 
do Anexo 1? 



10.2.3 

N 

E realizado o monitoramento do processo de manipulacao das formas farm ace utica s solidas, 
oonforme estabelecido nos itens 9.2.3 e 9.2.5. do Anexo 1? 



10.2.4 

N 

Existe procedi mento opera cion a 1 que defina toda a metodologia para a execugao do monitoramento? 



10.2.5 

N 

Os resuitados de tod as as analises sao registrados e arqnivados no estabelecimento a disposicao da 
Autoridade Sanitaria? 



10.2.6 

N 

Estao estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatorio? 



10.2.6.1 

M 

E avaliada a efetividade das medidas adotadas por meio de uma nova analise? 




11. Manipulate de Estoque Minimo 

11.1 

INF 

A farmacia mantem estoque minima? 

Sim 

Nao 

11 . 1.1 

INF 

De que tipo de formula goes? 



11.2 

N 

Sao atendidas as disposigbes do Anexo 1 para manutencao de estoq ue mini mo? 



11.3 

N 

As preparacoes para compor estoque minimo atendem a uma ordem de manipulagao especifica para 
cada lots, seguindo uma formulagao padrao? 



11.4 

N 

As pre para goes de estoque minimo estao retail adas corretamente? 



11.5 

N 

Apos a manipulacao, o produto e submet ido a inspegao visual e conference de tod as as eta pas do 
processo de manipulagao, verifiesnda a clareza e a exatidao das informagoes do rotulo? 



11.6 Controfe de Qualidade do Estoque Mini mo 

11.6.1 

N 

Sao realizados controles em processo, devidamente documentados, para garantir as especificacoes 
estabelecidas para o produto? 



11.6.2 

N 

A farmacia possui procedimentos operacionais escritos e esta devidamente equipada para realizar 
analise lote a Id to dos produtos de estoque minimo? 



11 6.3 

N 

Sao realizadas todas as analises aplicaveis as formulagoes do estoque minimo previstas no Anexo 1? 



11.6.3.1 

N 

Sao m anti dos os registros? 



11.6.3.2 

N 

As analises sao realizadas conforme metodologia oficial e em amostragem estatisticamente 
representativa do tamanho do lote? 




(# 
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11. Manipulacao do Estoque Mltiimo 


11.6.4 

N 

A farmed a dispoe de laboratory de controls de qu alidade ca pad ta do para realizagao de control e em 
processo e ana Use da preparagao rnanipulada, do estoque mini mo, referidos nas letras “a" a "g’ 1 do 
item 11.2 do Anexo I? 



11.6.5 

INF 

As analises referidas nos itens N h\T e Ji j" do item 11.2 do Anexo 1 sao terceirizadas? 



11.6.5.1 

R 

Existe contra to formal? 



11.6.6 

N 

No caso das bases galenicas, e realizado o monitors men to rnensal da pureza microbioldgica e 
adotado sistema de rodizio constderando o tipo de base e mampulador? 



11,6.6.1 

N 

Todos os tipos de base sao analisados pelo menos uma vez ao ano? 



11.6.7 

N 

E mantida arnostra de referenda de cada lote de estoque minimo preparado r at£ 4 (quatro) meses 
apos o vencimento do medieamento on da base galenica? 



11.6.7.1 

N 

A quantidade de amostra mantida e suficiente para a realizagao de duas analises completas? 




12. Rotulagem c Embaiagcm 

12.1 

N 

Existem procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem de produtos manipulados? 

Sim 

Nao 

12.2 

R 

Os rot li 1 os sao armazenados de forma segura e com acesso restrito? 



12.3 

N 

As preparaedes magistrals e oficinais estao rotuladas corretamente? 



12.4 

N 

Os reeipientes utllizados no erivase dos produtos manipulados garantem a estabilidade ffsi- 
co-qiiimica e microbiologies da preparagao? 




13. Conservagao e Transpose 

13.1 

N 

Existem procedimentos sobre conservagao e transporte dos produtos manipulados? 

Sim 

Nao 

13.2 

INF 

Como e realizado o tra ns porte dos produtos manipulados, se for o caso? 



13.3 

H 

Os medicamentos termossensiveis sao m anti dos em condigoes de temperatura compativeis com sua 
conservagao? 



13.4 

N 

0 local de conservagao e dispensagao dos produtos manipulados e fracionados esta organizado e limpo? 



13.5 

N 

Os produtos manipulados estao armazenados ao abrigo da luz direta, sem poeira, protegidos de 
temperatura e umidade excessivas? 



13.6 

1 

Os produtos estao dentro do prazo de validade? 



13.7 

N 

Existe procedimento para o destine dos medicamentos que estao com o prazo de validade expirado? 



13.8 

1 

Os medicamentos sujeitos ao controle especial estao guardados em local com chave ou outro 
dispositive de seguranga? 



13.9 

N 

Os produtos prontos para serem entregues aos pacientes estao devidamente identificados e 
guardados de forma a oferecer seguranca? 



13.10 

N 

E respeitada a proibigao de exposigao ao publico de produtos manipulados, com o objetivo de 
propaganda, publicidade on promogao? 



13.11 

INF 

Qual o destino dado as preparagoes nao retiradas pelos clientes? 



13.12 

N 

Existe procedimento que estabelega o destino dado as preparagoes nao retiradas pelo clients., 
no caso de oferecer risco no descarte? 
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14. Dispensagao 


14.1 

IN 

0 farmacSutico presta orientagao necessaria aos paeientes, objetivando o use correto dos produtos? 

Sim 

Nao 

14.2 

IN 

Todas as receitas aviadas sao carimbadas pela farm£cia ? com identificacao do estabeledmento, data 
da dispensagao e niimero de registro da manipulagao, de forma a compnovar o aviamento? 



14.3 

R 

A repetigao de atendimento de uma mesma receita somente ocorre se houver indicagao expressa do 
prescritor quanto a duracao do tratamento? 




15. Garantia de Qualidade 

15.1 

IN 

A farmacia possui urn Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas Praticas de 
Manipulagao em Farmacias (BPMF), totalmente documentado e monitorado? 

Sim 

Nao 

15.2 

IN 

A farmacia possui Manual de Boas Praticas de Manipulagao? 



15.3 

IN 

As operagoes de manipulagao sao claramente especificadas por escrito e as exigencias de BPMF sao 
oumpridas? 



15.4 

IN 

Os prooedimentos operacionais previa mente estabelecidos pela farmacia sao cumpridos? 



15.5 

IN 

A demanda de manipulagoes e compativel com a capacidade instalada da farmacia? 



15.6 Prazo de Validade 

15.6.1 

R 

A determ inagao do prazo de validade e baseada na avaMacao fisico-quimica das drogas e 
consideragoes sob re a sua estabilidade? 



15.6.2 

R 

0 prazo de validade dos medicamentos manipulados estabelecido pela farmacia esta vinculado ao 
periodo de tratamento? 



15.6.3 

IN 

Existe procedi men to que defina a politica da empresa quanto as materias-primas prdximas ao 
vencimento? 



15.7 Documentagao 

15.7.1 

IN 

TodO o pracessD de manipulagao e documentado, com procedimentos escritos que definam a 
especificidade das operagoes? 



15.7.2 

IN 

A documentagao possibilita o rastreamento de in form a goes para investigagao de qualquer suspeita 
de desvio de qualidade? 



15.7.3 

IN 

Os documentos sao aprovados, assinados e datados pela Responsivel Tecnico ou pessoa por ele 
autorizada? 



15.7.4 

IN 

Os dados inseridos nos documentos durante a manipulagao sao claras, legiveis e sem rasuras? 



15.7.5 

IN 

As alteragoes introduzidas permitem o conhecimento de seu conteudo original? 



15.7.5.1 

R 

E justificado o motivo da alteragao? 



15.7.6 

N 

A documentagao referents & manipulagao de formulas & arquivada, conforme reeomendado por este 
RegulamenfO Tecnico e seus Anexos? 



15.8 Treinamento 

15.8.1 

IN 

Existe um programa de treinamento de funcionarios, elaborado com base em urn levantamento de 
necessidades? 



15.8.1.1 

IN 

0 programa inclui os treinamentos iniciais e continuados? 



15.8.2 

IN 

Sao realized os treinamentos especificos, de acordo com os grupos de atividades desenvofvidos pela 
farmacia? 



15.8.3 

M 

Existem registros dos treinamentos realized os? 



15.8.4 

IN 

E realizada avaliagao da efetividade dos treinamentos? 



15 8.4.1 

IN 

Existe m registros? 
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15. Garantia de Qualidade 


15.9 Autoinspegoes 

15.9.1 

N 

A farm Sc i a realiza autoinspegoes? 



15.9.LI 

INF 

Qual a periodiccdade? 



15.9.2 

N 

Os relate ri os das autoinspegoes e suas concl usees sao documents das e arquivados? 



15.9.3 

N 

Corn base nas conclusoes das autoinspegoes sao estabelecidas as agoes corretivas necessaries para 
assegurar o cumpri mento das BPMF? 



15,10 Ate rid i men to a reclamagoes 

15.10.1 

N 

A farmacia registra as reclamagoes recebidas referentes a desvios de qualidade? 



15.10.2 

N 

As reclaim agoes sao iuvestigadas? 



15.10.3 

H 

Sao adotadas e registra das as medidas corretivas? 



15.10.4 

N 

Sao prestados escl a red me ntos ao redamante? 



15.10.5 

H 

Esta afixada, de modo visivel, no principal local de a tend i mento ao publico, placa informatlva 
con ten do enderego e tele tones da autoridade sanitaria local orientando os consumidores que 
desefarem encaminhar reclamagoes sobre produtos manipulados? 




16. Manipulates de substantial de baixo indite terapeutico 

Sim 

Nao 

16.1 

INF 

A farmacia manipula substandas de baixo indice terapeutico para uso interno? 



16.1.1 

INF 

Manipula substancias de baixo indice terapeutico - alta dosagem e baixa pot^ncia? 



16.1.1.1 

INF 

Qua is? 



16.1.2 

INF 

Manipula substancias de baixo f n d ice terapeutico - baixa dosagem e alt a potencia? 



16.1.2.1 

INF 

Qua is? 



16.2 

INF 

Qua is as formas farm ace uticas manipula das? 



16.3 

1 

Esta aprovada pela Vigilancia Sanitaria local para a manipulagao dessas substancias? 



16.4 

1 

Foi a presen tad a comprovagao da formuiagao para os produtos sofidos manipulados pot meio de 
perfil de dissolugao? 



16.5 

1 

Os excipientes utilizados foram padronizados, de a cord o com a compatibilldade das formul agoes, 
descrita em compendios oficials/farmacopeias/publicagdes cientificas indexadas? 



16.6 

INF 

0 estudo de perfil de dissolugao foi realizado pela empresa, grupo de empresas ou associagao de 
classe? 



16.7 

1 

E garantida a reprodutibilidade dos estudos de perfil de dissolugao quando da manipulagao de 
substancias de baixo in dice terapeutico? 



16.8 

1 

Possui procedimento para quatificacao dos fornecedores? 



16.9 

1 

Os fornecedores estao qualificados? 



16.10 

1 

Somente sao adquiridas materias-primas que estejam em conform Ida de com as especificacoes? 



16.11 

1 

Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de aquisigao de substancias de 
baixo indice terapeutico, recebimento, armazenamento, rnanipulagao, dispensagao e atengao 
farm ace utica? 



16.11.1 

1 

Sao cumpridos? 



15.12 


No mo mento do recebimento £ fixed a identificagao especial na rotulagem das materias-primas 
alertando de que se trata de substancia de baixo tndice terapeutico? 
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16. Manipulagao de substancias de baixo indite terapeutico 


Sim Nao 


16.13 

1 

0 arm azen amenta £ realize do em local distinto, de acesso restrito, sob guards do farmac^utico, 
com especificagao de cuidados especiais de armazenamento que garantam a manutengao das 
suas especificagoes e integridade? 



16.14 

i 

As substancias de baixo indice terapeutico que ainda nao foram submetidas a processo de diluigao 
estao armazenadas em local distinto dos respect ms diluldos? 



16.15 

1 

No caso de manipular substanda de baixo fndice terapeutico, baixa dosagem e alta potencia, sao 
adotados e registrars os procedimentos de: 



a) dupia checagern na pesagem para diluigao, sendo uma pelo farm ace utico; 

b) uso de metodologia de diluigao geometries no processo de diluigao e homogen eizagao;: 

c) escolha e padronizagao de excipientes de acordo com o que foi utilizado nos estudos de perfil de 
dissolugao. 

16.16 

i 

Sao realizadas an^lises de tear de cada dilufdo logo apos o preparo e monitoramento trimestral do 
amnazenado, conforme previsto nos [tens 2.12.3 e 2.12.3.1 do Anexo If? 



16.16.1 

i 

Ex i stem registros? 



16.17 

1 

t realizada dupia checagern na pesagem para a manipulagao, sendo uma feita pelo farmacSutico? 



16.17.1 

1 

0 procedimento de dupia checagern na pesagem e registrado? 



16.18 

I 

Na homogeneizagao do produto em processo de manipulagao sao empregados os mesmos 
excipientes e a mesma metodologia utilizada para obtengao do produto objeto do perfil de 
dissolugao? 



16.19 

1 

No processo de encapsulamento sao utilizadas capsulas com o me nor tamanho, de acordo com a 
dosagem? 



16.19.1 

1 

Ex i stem registros? 



16.19.2 

\ 

E realizado controle do peso medio, desvio padrao e coeficiente de variagao em relagao ao peso 
mbdio? 



16.19.2.1 

1 

Ex i stem registros? 



16.20 

1 

0 envase e a rotulagem seguem as disposigoes constantes do anexo 1 desta Resolugao? 



16.21 

1 

A dispensagao e realizada mediants atengao farmaceutica? 



16.21.1 

1 

Sao realizados acorn pa nhamento do paciente, avaliagao e monitoramento do uso correto do 
medi earner to? 



16.21.1.1 

l 

Ex i stem registros? 



16.22 

\ 

E realizado o monitoramento do processo de manipulagao de formas farm ace uti cas de uso interno 
com realizagao de uma analise completa de formulagao manipulada contendo substanda de baixo 
in dice terapeutico? 



16.22.1 

\ 

0 monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral? 



16.22.2 

1 

As amostras contemplam diferentes mani pul adores, farmacos, dosagens e formas farmaciuticas? 



16.22.3 

1 

Est& estabelecida em procedimento operacional a metodologia para a exec ugao do monitoramento? 



16.22.4 

I 

Os resulted os encontram-se registrados? 



16.22.5 

1 

A farmacia estabelece, registra e avaiia a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova 
anblise, em caso de resultado de an^lise insatisfatbrio? 



16.23 

i 

Na dispensagao, o medicamento e acompanhado de bula simplificada contendo os padrdes 
minim os de inform agoes ao paciente? 
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17, Manipulate de Hormonios, Antibioticos, Citostaticos e Substancias Sujeitas a Controle Especial 

Sim 

Nao 

17.1 

INF 

A farmacia manipula hormonios? 



17.2 

INF 

A farmacia manipula antibioticos? 



17.3 

INF 

A farm&cia manipula citostaticos? 



17.4 

INF 

A farmacia manipula substancias sujeitas a controle especial? 



17.5 

INF 

Quais as formas farmaceuticas manipuladas? 



17.6 

1 

A farmicia notificou a Vigil^ncia Sanitaria de que manipula substancias constantes do Anexo 111? 



17.7 

I 

A farmacia possui Autorizacao Especial para a manipulacao de substancias sujeitas a controle especial? 



17.8 

1 

A farmacia possui salas de manipulacao dedteadas, dotadas cada uma corn antecamara, para a 
manipulacao de cada uma das classes terapeuticas hormonios, antibioticos e citostaticos? 



17.8.1 

I 

Cada uma das salas possui sisterna de ar independents e com eficiencia comprovada? 



17.8.2 

1 

As salas possuem pressao negative em relagao as areas adjacentes, sendo pro] eta das de forma a 
impedir o langamento de pos no laboratorio on no meio ambiente, evitando contaminagao 
cruzada, protegendo o manipulador e o meio ambiente? 



17.9 

1 

Sao adotados procedi me ntos para evitar contaminacao cruzada durante as atividades de pesagem? 



17.10 

I 

A pesagem dos hormonios, citostaticos e antibioticos e efetuada na respectiva saia de manipulagao? 



17.11 

i 

As balances e bancadassao submetidas a rigoroso processo de limpeza antes e apos cada pesagem? 



17.12 

1 

Todos os utensilios utilizados na manipulaqao de substancias constantes do Anexo III sao 
se pa rad os e identificados por classe terapeutica? 



17.13 

1 

E assegurado o uso de equipamentos de protepao individual a propria dos, condi zentes com os 
riscos, os controles e o volume de trabalho, visando protegao e seguranga dos manipuladones? 



17.14 

1 

Os funcionarlos direLamente envoividos na manipulagao de substancias e produtos de que trata o 
Anexo III sao submetidos a exames medicos espedficos, atendendo ao Prog ram a de Controle 
Medico de Saude Gcupacional CPCMSO)? 



17.15 

R 

E adotado o si stem a de rodizio no trabalho? 



17.16 

! 

Existe procedimento opera cion a 1 especifico para evitar contaminagao cruzada? 



17.17 

I 

Os excipientes utilizados foram padronizados? 



17.18 

1 

Possui procedimento para qualificagao dos tornecedores? 



17.19 

1 

Os torn seed ores estao qualifies dos? 



17.20 

1 

Somente sao adquiridas materias-primas que estejam em conformidade com as especificagoes? 



17.21 

! 

Existem procedi me ntos operacionais especificos para as atividades de aquisigao, recebimento, 
a r maze na men to, manipulagao, dispensacao e orientagao tarmaceutica? 



17.22 

1 

0 armazenamento e realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do famiaceutico, 
com especificacao de cuidados especiais de armazenamento que garantam a manutengao das 
suas especificagoes e integridade? 



17,23 

INF 

A farmacia prepara diluidos de substancias constantes do Anexo HI? 



17.23.1 

I 

Caso positive, na pesagem para diluicao e realizada dupla checagem, sendo uma feita pelo farmaceutico? 



17.23.1.1 

1 

0 procedimento de dupla checagem na pesagem e registrado? 



17.24 

1 

No processo de diluigio e homogeneizagao e utilizada metodologia de diluigao geometries? 



17.25 

! 

Existem registros do prepare dos diluidos? 



17.26 

1 

Os excipientes utilizados no prepare dos diluidos sao padronizados? 



17.27 

1 

0 armazenamento de diluidos de substancias sujeitas a controle especial segue as disposicbes da 
regulamentacao especiftca? 



17.28 

I 

E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulacao, sendo uma feita pelo farmaceutico? 



17.28.1 

i 

0 procedimento de dupla checagem na pesagem e registrado? 

_ 
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17. Manipulagao de Harmonies, Anti bioti cos, Citostaticos e Substincias Sujeitas a Controle Especial 

Sim 


17.29 

1 

No processo de encapsulamento sao utilizadas c^psulas com o merror tamanho, de acordo conn a 
dosagem? 



17.29.1 

1 

E reaiizado controle do peso m£dio, desvio padrao e coeficiente de variagao? 



17.29.1.1 

1 

Ex i stem registros? 



17.30 

1 

0 envase e a ratulagem seguem as disposigbes constantes do Anexo 1 desta Resolugao? 



17.31 

! 

A dispensagao e realizada media nte orientagao farm ace utica? 



17.32 

1 

£ reaiizado o monitoramento do processo de manipulate de formas farmaceuticas de uso 
interno com realizagao de uma analise completa deforrmulagao manipulada contendo cada uma 
das classes terapSuticas - antibioticos, hormdnios e citostaticos? 



17.32.1 

1 

0 monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral para cada uma das classes terapeuti- 
cas elencadas no item anterior? 



17.32.2 

1 

As amostras con tern plam diferentes manipuladores, farmacos, dosage ns e formas farmaceuticas? 



17.32.3 

1 

EstS estabelecida em pracedimento operacional a metodologia para a execugao do monitoramento? 



17.32.4 

! 

Os res ul tad os encontram-se registrados? 



17.32.5 

1 

A farmacia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma 
nova analise, em caso de resultado de analise insatisfatorro? 



17,33 Substancias sujeitas a controle especial 

17.33.1 

1 

A manipulagao das substancias sob controle especial se da exclusivamente sob prescrigao? 



17.33.2 

1 

A escrituragao e os balangos sao realizados obedecendo a Legislagao Sanitaria em vigor? 



17.33.3 

I 

A documentagao relative & escrituragao £ arquivada e mantida no estabelecimento pelo perlodo 
estabelecido na legislagao especifica? 



17.33.4 

N 

As Receitas de Controle Especial e as Notificagoes de Receita estao preenchidas corretamente e 
de acordo com a legislagao especffica? 



17.33.5 

1 

A farmacia encaminha os Balangos e as Relagoes de Notificagoes de Receita & autoridade 
sanitaria, res pe it an do os prazos estabelecidos na legislagao em vigor? 



17.33.5.1 

1 

Apresentou os comprovantes? 



17.33.6 

! 

E reaiizado o controle de estoque das materias-primas sujeitas a controle especial? 



17.33.7 

1 

As eventuais perdas sao escrituradas e langadas nos balangos? 



17.33.7.1 

N 

Estao devidamente just if! cada s? 



17.33.8 

1 

0 peso das rmaterias-primas sujeitas a controle especial adquiridas e conferido no momento do 
recebimento? 



17,33.8.1 

INF 

Caso exista diferenga entre o peso constants na Nota Fiscal e o peso real, qual o pracedimento 
adotado pela farmacia? 



17.33.8.2 

N 

Existem registros? 



17.33.9 

f 

A rotulagem das preparagoes magistrals contendo substancias sujeitas a controle especial 
obedece a legislagao especifica em vigor? 



17.33.10 

INF 

Qual o pracedimento adotado pela farmacia nos casos em que ocorra o vencimento do prazo de 
validade dessas substancias? 



17,33.10.1 

N 

Existe pracedimento escrito? 



17.33.10.2 

N 

Existem registros? 



17.33.11 

1 

Os produtos mani pul ados que contend am substincias sujeitas a controle especial sao mantidos 
em local fechado com chave ou outra dispositivo que oferega seguranga? 




Nao estao incliifdos nesta autoinspe^ao os itens relacionados a manipula^ao de medicamentos 
estereis, medicamentos homeopaticos e manipula^ao de doses unitarias. 



Operates Basicas de laboratory de Manipulagao Boas Praticas 


Editora Erica - Operates Basicas de Latroratorio de Manipulate: Boas Praticas’ Denise de Abreu Garufalo e Cristianne Hechl Mendes de Carvalho - 1 a Edi^ao 











































